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	9.3　保健食品生产企业宜制定供应商变更管理制度，对供应商事项变更的通知、沟通和评估形成固定流程和记录，确保
	9.4　保健食品生产企业宜制定原辅料技术档案，原辅料技术档案宜包括但不限于下列内容：
	a)供应商信息；
	b)原辅料规格书、配料表、生产工艺；
	c)法规符合性声明（内包材）；
	d)各种质量安全体系认证证书和产品认证；
	e)过敏原信息；
	f)种属信息。
	9.5　保健食品生产企业宜定期对主要原辅料进行风险评估，并形成记录，识别对产品安全、真实性、合法性和质量造成
	a)化学性风险，如农药残留、副产物等；
	b)生物性风险，如真菌毒素、寄生虫和其他虫害、病毒、细菌等
	c)物理性风险，如金属碎片、玻璃碎片、塑料颗粒、石头、木屑、昆虫残骸等。
	9.6　保健食品生产企业宜根据风险实施供应商上游追溯和管控，宜根据原材料的风险评估结果确定并制作上游供应商追
	9.7　保健食品生产企业宜定期对原辅料供应商质量表现进行回顾、评估和考核，并形成记录报告，持续提升原辅料质量
	a)供应商生产资质的符合性；
	b)原辅料的合格率；
	c)原辅料质量不良趋势；
	d)原辅料质量问题调查整改及时性；
	e)供应商来货服务质量；
	f)供应商诚信履约情况等。
	9.8　保健食品生产企业宜制定内包材、原辅料内控标准，规定进厂检验的规则，包括检验频率、检验项目，并根据产品
	9.9　保健食品生产企业宜引入功效成分原料鉴别检测手段，并配备专业技术人员。

	10　生产管理
	11　质量管理
	11.1　保健食品生产企业宜制定高于产品明示标准的内控标准。内控标准中的关键项目宜严于国家标准的要求。
	11.2　保健食品生产企业宜建立清洁消毒效果确认和验证制度，针对接触物料/产品的关键设备内表面、容器具等关键位
	11.3　保健食品生产企业宜建立停工停产、复工复产的检查制度，对停产、复产的质量风险进行检查，检查内容包括卫生
	11.4　保健食品生产企业宜建立质量管理信息化系统，不少于3项的质量管理要素，如变更、偏差、计量、环测、文档管
	11.5　保健食品生产企业宜建立变更管理制度、流程和台账，明确变更的分类，对变更内容从质量、安全、合规、日常业
	11.6　保健食品生产企业宜制定偏差或CAPA管理制度，明确偏差的定义和分级。建立偏差处理流程，规定偏差报告，
	11.7　保健食品生产企业宜建立质量回顾管理制度，可针对具体产品或产品类型，通过对产品及其原辅料的质量情况、偏
	a)对产品中所使用的原辅料进行质量回顾；
	b)对关键的过程控制和成品的检验结果进行质量回顾；
	c)对所有不符合质量标准的批次进行回顾；
	d)对所有关键性的偏差或不符合项以及与之相关的调查、整改结果和预防措施的有效性进行回顾；
	e)对所有工艺或检验方法的变更进行回顾；
	f)对稳定性监测结果进行回顾；
	g)对所有与质量相关的退货、投诉、召回、调查进行回顾；
	h)对以前整改措施的适合性进行回顾；
	i)相关设备和公用系统的状态，如空调系统、水系统、压缩空气等。
	11.8　保健食品生产企业宜建立客诉流程和台账，对消费者投诉原因分析及趋势分析，并制定改进目标、计划和措施。

	12　库房管理
	12.1　保健食品生产企业建立仓库管理信息化系统，实现并确保该系统得到有效的落实和执行。仓库管理信息化系统得到
	a)仓库管理系统实现物料库位、质检状态、进出库管理；
	b)仓库管理系统实现按物料“近效期”原则进行出库；
	c)仓库是否通过射频识别（REID）、条形码扫描器、车载终端等设备实现物料信息实时采集及与企业资源计划（
	12.2　保健食品生产企业如有冷库，宜规定冷库的储藏温度范围，安装带有适当温度报警器的温度记录设备，能实现连续
	a)当有温控要求的原料收货时测温并记录，运输温度有要求的成品，出库时宜测温并记录；
	b)定期对产品运输、销售存储过程中的存储条件进行评估，根据生产的保健食品特性、批准证书载明的储存条件制定
	c)定期对销售过程中的储存条件进行检查，若发现储存条件异常，及时对此做出整改；定期对产品在运输、销售过程
	d)成品贮存方式及环境宜避光、防雨淋、温度、湿度宜控制在适当范围，并避免撞击与振动；
	e)含有生物活性物质的产品宜采用相应的冷藏措施，并以冷链方式贮存和运输；
	f)非常温下保存的保健食品（如某些微生态类保健食品），宜根据产品不同特性，按照要求的温度进行贮运。

	13　检验管理
	13.1　保健食品生产企业宜建立检验信息化系统，并确保该系统得到有效的落实和执行。
	13.2　保健食品生产企业宜取得中国合格评定国家认可委员会（CNAS）体系认证，且CNAS实验室认可证书宜在有


