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中药制剂 水丸生产技术规范
1　 [bookmark: _Toc26986771][bookmark: _Toc24884211][bookmark: _Toc24884218][bookmark: _Toc13928][bookmark: _Toc97192964][bookmark: _Toc31623][bookmark: _Toc157198713][bookmark: _Toc27212][bookmark: _Toc17233333][bookmark: _Toc17233325][bookmark: _Toc153875095][bookmark: _Toc26648465][bookmark: _Toc157198602][bookmark: _Toc14474][bookmark: _Toc26718930][bookmark: _Toc26986530]范围
本文件规定了中药制剂水丸生产的术语和定义、基本要求、生产用物料、生产工艺、质量控制、包装、标签与说明书、贮存与运输、记录与追溯等要求。
本文件适用于医疗机构中药水丸临方个体化加工及委托加工相关单位的生产、检验、质量管理及相关技术服务活动。
2　 [bookmark: _Toc26986772][bookmark: _Toc26718931][bookmark: _Toc157198714][bookmark: _Toc97192965][bookmark: _Toc9364][bookmark: _Toc157198603][bookmark: _Toc11219][bookmark: _Toc30977][bookmark: _Toc9461][bookmark: _Toc153875096][bookmark: _Toc26986531]规范性引用文件
[bookmark: _Toc157198604][bookmark: _Toc153875097][bookmark: _Toc18454][bookmark: _Toc97192966][bookmark: _Toc11700][bookmark: _Toc157198715][bookmark: _Toc11109]下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本文件。
GB/T 191 包装储运图示标志
GB 2719 食品安全国家标准 食醋
GB 5749 生活饮用水卫生标准
GB/T 13662 黄酒
GB 14881 食品安全国家标准 食品生产通用卫生规范
GB 14930.2 食品安全国家标准 消毒剂
YBB00072005 国家药品包装容器（材料）标准
《药品生产质量管理规范》 卫生部令第79号
《中华人民共和国药典》 2025 年版 
《医疗机构制剂配制质量管理规范》 国家药品监督管理局令第27号
3　 [bookmark: _Toc15466]术语和定义
下列术语和定义适用于本文件。

中药 traditional chinese medicine
在中医药理论指导下，用于疾病预防、诊断、治疗和康复的药物及其提取物或制成品。
注：包括中药材、中药饮片、中药配方颗粒和中成药等。

中药饮片 chinese herbal pieces
中药材经过加工炮制后可直接用于中医临床或制剂生产使用的药品。
注:其临床应用形式有传统中药饮片、小包装中药饮片等。

水丸 watered pills
系指饮片细粉以水(或根据制法用黄酒、醋、稀药汁.糖液、含5%以下炼蜜的水溶液等)为黏合剂制成的丸剂。

临方个体化加工 clinical individualized processing
根据医师针对患者个体病情开具的处方，进行定制化的中药水丸加工制作过程。

委托代加工 entrusted processing
具备相应资质的企业接受委托，按照委托方提供的处方、工艺等要求，进行中药水丸生产加工的活动。

润湿剂 wetting agent / adhesive
在水丸生产过程中，用于使饮片细粉黏结成型的物质，包括水、黄酒、醋、稀药汁、糖液、含 5% 以下炼蜜的水溶液等。

黏合剂
黏合剂系指能使无黏性或黏性不足的物料粉末聚集成颗粒、促进压缩成型的一类固体粉末或溶液。‌
4　 [bookmark: _Toc1666]缩略语
GMP：药品生产质量管理规范
GPP：药房管理规范
RSD：相对标准偏差
5　 [bookmark: _Toc2419]基本要求
通用要求
生产环境
生产环境应符合GPP相关要求，生产区、仓储区、检验区、包装区等功能区域划分明确、布局合理，洁净区与非洁净区物理隔离，设置独立的更衣、洗手、消毒设施。
粉碎、过筛、配料、泛丸等关键工序的洁净度级别不应低于 D 级；非洁净区进行前处理工序时，应采取隔离和防污染措施。
生产环境温度宜控制在 18℃-26℃，相对湿度宜控制在 45%—65%，特殊品种可根据特性调整并记录。
设施与设备
生产设备设计与选型满足工艺要求，易于清洁、操作、维修和校准；与物料直接接触的表面应光洁、平整、易清洗消毒、耐腐蚀，不与物料发生化学变化或吸附物料。
粉碎、过筛、配料、混合、制丸、干燥、选丸等主要生产设备完成安装确认、运行确认和性能确认。
称量设备量程和精度应满足生产需求并定期校准，校准证书在有效期内；贵重/毒性药材配料天平精度 ±0.1 mg，普通药材配料天平精度 ±1 mg。
干燥设备具备温度监控、记录及调控功能，保证干燥过程均匀性和可控性；直接接触药品的设备、容器、工具，其清洁方法应经过验证。
人员要求
所有人员上岗前需完成不少于40学时的培训，内容包括《中华人民共和国药品管理法》、GMP、本规范、岗位标准操作规程、卫生管理要求、安全防护知识，并经考核合格。
质量控制实验室的检验人员应具备相应的专业知识和技能，并经过与所从事检验工作相关的专项培训与考核。
所有直接接触药品的人员，上岗前及在岗期间应每年进行一次健康检查，并建立健康档案。患有传染病、皮肤病或其他可能污染药品的疾病者，不得从事直接接触药品的工作。
卫生管理
洁净区每日生产结束后执行 “初清洁→消毒→终清洁”，地面用专用拖把擦拭，墙面、操作台用 75% 乙醇抹布擦拭；每周 1 次深度清洁，包括门窗、灯具、风口等易积尘部位；每月检查清洁空调系统初效、中效过滤器，高效过滤器每半年检漏 1 次。
消毒剂选择应符合 GB 14930.2的要求，并定期轮换使用。
非洁净区（仓储区、外包装区）地面、墙面每周清洁 2 次，仓储区定期检查虫鼠滋生迹象并每月记录；外包装区设置拆包区，内包装材料经紫外线消毒后方可带入；洁净区与非洁净区清洁工具应分类存放、专用，使用后及时清洗消毒晾干。
每批次生产结束后，与物料接触的设备执行“拆解→清洗→消毒→干燥”；更换设备时进行彻底清洁验证，无交叉污染后方可生产下一批；停用超过 7 天的设备启用前应清洁消毒并检查是否霉变、有异物。
个体化临方加工要求
资质要求
应具备相应的医疗机构制剂许可证或相关备案证明。
加工要求
临方加工场所每日生产前进行空间消毒，加工结束后对操作台、制丸设备执行 “拆卸清洁→消毒→组装”，并做好全过程记录。
加工使用的所有工具严格执行一人一方一清洁，避免不同患者处方物料交叉污染。
患者自带中药材需经专业净制处理，检测洁净度（无杂质、霉变），确认合格后方可用于加工。
不得进行批量制备，严格按照医师单一处方为单一患者加工。
机构批量生产要求
资质要求
机构应取得 《医疗机构制剂许可证》，且生产的水丸产品已完成医疗机构制剂注册 / 备案 ，取得对应制剂文号。
生产操作专属要求
应遵循GPP全流程要求，生产处方、工艺固定，不得随意变更；变更需按规定履行备案 / 审批手续。
不应委托其他单位进行加工生产，所有生产工序均在本机构符合要求的生产区域内完成。
生产成品仅限本机构内部临床使用。
6　 [bookmark: _Toc16446]生产物料要求
[bookmark: _Toc19919][bookmark: _Toc26713]中药饮片
所有投料用的中药饮片应符合《中华人民共和国药典》2025年版及各品种项下的标准。无国家标准的，应符合地方中药饮片炮制规范或中药饮片标准。
宜选用道地药材，其产地应可追溯；个体化临方加工中患者自带中药材，经净制、洁净度检测合格后方可使用。
[bookmark: _Toc20107][bookmark: _Toc26034]润湿剂
食品级润湿剂应符合GB 14881的规定，药用润湿剂应符合《中华人民共和国药典》2025年版的规定。
以水为润湿剂时，应使用符合GB 5749的饮用水或纯化水。纯化水应符合中华人民共和国药典2025年版的规定。
黄酒、醋等作为润湿剂时，应选用符合GB/T 13662、GB 2719要求的产品，无异味、无变质。
稀药汁、糖液、含炼蜜的水溶液等应临用新制。其制备过程应有明确的操作规程，确保质量稳定。含炼蜜的水溶液中，炼蜜含量不得超过5%，炼蜜应符合《中华人民共和国药典》2025年版的标准。
[bookmark: _Toc6065][bookmark: _Toc31121]其他辅料
[bookmark: _Toc5662]其他药用辅料应符合《中华人民共和国药典》2025年版或相关标准的要求。
应从具有合法资质的供应商处采购辅料，建立合格供应商档案，并定期审核。
[bookmark: _Toc8814]直接接触药品的包装材料
直接接触药品的包装材料应符合《中华人民共和国药典》2025年版‌中规定的药包材通用要求和指导原则，并遵循《药品管理法》及《直接接触药品的包装材料和容器管理办法》的相关规定。
应从具有合法资质的供应商处采购包材，每批到货应按标准进行检验，检验合格后方可入库使用。
7　 [bookmark: _Toc14075]生产工艺
[bookmark: _Toc22595][bookmark: _Toc22070]工艺设计与管理原则
工艺设计应符合中医药理论要求，结合产品的处方组成、剂型特点和生产规模，确保产品的质量和疗效。
工艺设计应遵循 “质量源于设计” 的理念，对关键工艺参数进行确认和验证，保证工艺的稳定性和可靠性。
工艺设计应考虑生产过程中的环境保护和职业健康安全，采用节能、环保、安全的生产设备和工艺方法，减少粉尘、废气、废水等污染物的排放。
工艺设计应便于生产操作和质量控制，工序设置合理，流程顺畅，避免不必要的重复和交叉。
体化临方加工工艺根据医师处方具体要求设计；医疗机构批量生产工艺按备案 / 注册的固定工艺执行。
[bookmark: _Toc12371][bookmark: _Toc788]工艺流程
中药水丸生产通用工艺流程一般为：中药饮片前处理→粉碎过筛（煎汤取水）→配料→混合→制丸→干燥→整丸与选丸→中间产品检验→内包装→成品检验→外包装→入库；个体化临方加工可根据处方特性简化流程。
[bookmark: _Toc20292][bookmark: _Toc18385]前处理
根据中药饮片的特性，采用挑选、筛选、风选、水选等方法，去除杂质、非药用部位及霉变、虫蛀等变质部分。
对于需要切制的中药饮片，应根据其性质和工艺要求，采用适当的切制方法（如切片、切段、切丝、切块等），切制后的饮片规格应均匀一致。
应按处方要求和《中华人民共和国药典》2025 年版及相关炮制规范的规定，对中药饮片进行炮制（如炒、炙、煅、蒸、煮等）。
[bookmark: _Toc15799][bookmark: _Toc11401]粉碎与过筛
根据工艺要求选用合适的粉碎设备，将前处理后的中药饮片粉碎成细粉。粉碎过程中应控制粉碎速度、粉碎时间等参数，防止物料过热导致有效成分分解。
粉碎后的药粉应过筛。用于起模的药粉应能通过七号筛（125μm）；用于成型的药粉应能通过六号筛（150μm）。过筛后的细粉应混合均匀，粒度合格率不低于95%。
粉碎、过筛过程应在洁净的环境中进行，防止粉尘扩散和交叉污染；操作人员应穿戴相应的劳动保护用品，做好防尘措施。
粉碎、过筛过程应进行记录，包括粉碎日期、原料名称、规格、数量、粉碎设备、筛网规格、粉碎时间、过筛时间、细粉粒度检查结果、操作人员等信息。
煎汤取水
煎汤取水应在专用操作区进行，操作人员穿戴洁净工作服、手套、工作帽，遵守卫生管理要求。
按处方工艺要求称取煎汤用饮片，加规定量的纯化水 / 饮用水，浸泡时间按饮片特性确定，浸泡过程做好记录。
将浸泡后的饮片与水一同加入煎煮锅，按核定工艺参数控制煎煮温度和时间，每次煎煮至沸后保持微沸状态；煎煮过程中防止溢锅、干烧，做好温度、时间记录。
每次煎煮完成后，采用滤网（按药汁澄清度要求选择滤网孔径）进行过滤，去除药渣；多次煎煮的药汁合并，进行浓缩处理，浓缩至处方规定的相对密度，制成稀药汁；浓缩过程应控制温度。
药汁过滤后应无明显药渣、杂质；浓缩后的稀药汁应检测相对密度，符合工艺要求后方可作为黏合剂使用；药汁制备完成后即时使用。
药渣按环保要求处理，煎煮、过滤、浓缩设备即时清洁消毒；记录煎汤取水日期、饮片信息（名称、规格、重量）、加水量、浸泡时间、煎煮温度 / 时间、浓缩比例、药汁相对密度、药汁产量、操作人员等信息。
[bookmark: _Toc24735][bookmark: _Toc5281]配料
配料前应核对中药饮片细粉、辅料的名称、规格、数量、批号等信息。
配料应在洁净的配料间内进行，配料设备应经过清洁、消毒，符合卫生要求。
配料应采用准确的称量设备，称量精度应符合要求，称量过程应双人复核；称量误差应控制在 ±1% 以内（贵重药材应控制在 ±0.5% 以内）。
配料顺序应合理，一般先加入主药细粉，再加入辅料，混合均匀；对于含有少量贵重药材或毒性药材的处方，应采用等量递增法进行混合。
配料后的物料应及时进行混合处理，避免长时间存放导致成分分布不均；配料过程应进行记录，包括配料日期、处方编号、物料名称、规格、数量、称量设备、称量结果、复核人员、操作人员等信息。
[bookmark: _Toc5955][bookmark: _Toc12828]混合
[bookmark: _GoBack]将配好的药粉置适宜的混合机（如三维运动混合机）中混合均匀。混合时间、转速等参数应经过验证，保证混合均匀度RSD不大于5.0%。含毒性或贵重药材的处方应采用等量递增法混合。
混合过程应进行记录，包括混合日期、物料名称、批号、混合设备、混合时间、混合转速、混合均匀度检查结果、操作人员等信息。
[bookmark: _Toc16408][bookmark: _Toc9645]制丸
手工泛制
手工泛制应在洁净的操作台上进行，手工泛制在洁净操作台上进行，操作台、泛丸匾、刮丸刀、药勺等专用工具经清洁、消毒并干燥；黏合剂（水 / 药汁 / 黄酒等）按工艺要求定量制备，置于洁净容器中。
取混合均匀的细粉适量，置于洁净的容器中，加入适量的黏合剂，边加边搅拌，使细粉初步黏结形成小颗粒。
将起母后的小颗粒置于泛丸匾中，不断转动泛丸匾，并适量补充黏合剂和细粉，使颗粒逐渐增大、圆整，直至达到规定的丸重和粒径。
向润湿的丸粒表面撒入少量盖面粉，继续匀速转动泛丸匾，使盖面粉紧密、均匀黏附于丸粒表面，借助丸粒间的碰撞实现表面光洁、圆整。
手工泛制过程中应控制黏合剂的加入量和加入速度，避免颗粒过湿或过干；同时应不断检查丸剂的圆整度、均匀度，及时剔除不合格颗粒。
手工泛制全工序完成后，统一汇总记录制丸日期、处方编号、物料名称、各工序黏合剂 / 药汁使用量、起母 / 加大成型 / 盖面专用药粉使用量、丸粒实际产量及各工序质量检查结果等信息，确保记录完整、数据准确。
机械泛制
机械泛制应选用专用的水丸泛丸机，设备应经过清洁、消毒，符合卫生要求；泛丸机的转速、喷液速度等参数应根据工艺要求进行设定。
将混合均匀的细粉加入泛丸机的料斗中，启动设备，调整转速，使细粉在机内均匀分布。
通过喷液装置向细粉中喷洒适量的黏合剂，使细粉初步黏结形成小颗粒，然后逐渐加入细粉和黏合剂，使颗粒不断增大、圆整。
机械泛制过程中应定期检查丸剂的丸重、粒径、圆整度等质量指标，根据检查结果调整设备参数和物料加入量；丸重差异按《中华人民共和国药典》2025 年版四部附录 0108 丸剂项下要求执行。
机械泛制后的湿丸应及时进行干燥处理，湿丸的水分含量应控制在 15%~20%（质量分数），具体可根据品种特性调整；机械泛制过程应进行记录，包括制丸日期、处方编号、物料名称、批号、黏合剂名称及用量、设备参数（转速、喷液速度）、制丸时间、湿丸质量检查结果、操作人员等信息。
塑制法
塑制法应选用专用的制丸设备（如挤压式制丸机、滚模式制丸机等），设备应经过清洁、消毒，符合卫生要求。
取混合均匀的细粉适量，加入适量的黏合剂，充分搅拌均匀，制成具有一定可塑性的软材；软材的质量应符合要求，手握成团，轻压即散。
将软材加入制丸机的料斗中，通过设备的挤压、滚圆等装置，制成湿丸；制丸过程中应控制设备的压力、转速等参数，确保丸剂的圆整度、均匀度和粒径符合要求。
塑制法制成的湿丸应及时进行干燥处理，湿丸的水分含量应控制在 18%~25%（质量分数）。
塑制过程应进行记录，包括制丸日期、处方编号、物料名称、批号、黏合剂名称及用量、软材制备情况、设备参数（压力、转速）、制丸时间、湿丸质量检查结果、操作人员等信息。
[bookmark: _Toc27579][bookmark: _Toc29233]干燥
湿丸应及时干燥。应根据丸剂特性选用适宜的干燥设备和方法（如烘箱、沸腾干燥机、微波干燥机等）。
采用烘箱干燥时，应将湿丸均匀铺放在干燥盘内，厚度不宜超过2cm，干燥温度应控制在 60℃~80℃，干燥时间一般为2~6小时；干燥过程中应定期翻动丸剂。
采用沸腾干燥机干燥时，应控制进风温度、风速等参数，进风温度一般为60℃~90℃，风速应根据丸剂的粒径和密度调整，确保丸剂在干燥机内呈良好的沸腾状态，干燥时间一般为30~120分钟。
采用微波干燥机干燥时，应控制微波功率、干燥时间等参数，微波功率一般为1-5kW，干燥时间一般为5—30分钟；干燥过程中应注意控制温度，避免丸剂局部过热导致有效成分分解。
干燥后的干丸水分含量应符合规定要求，一般应不超过9.0%（质量分数），特殊品种可根据其特性适当调整，但应经过验证。
干燥过程中应定期检查干丸的水分含量、色泽等质量指标，根据检查结果调整干燥参数；干燥后的干丸应及时进行冷却，冷却至室温后再进行后续工序。
干燥过程应进行记录，包括干燥日期、物料名称、批号、干燥设备、干燥方法、干燥参数（温度、时间、风速、微波功率等）、干丸水分含量检查结果、操作人员等信息。
[bookmark: _Toc13642][bookmark: _Toc4409]整丸与选丸
整丸应选用专用的整丸设备（如整丸机、滚筒式整丸机等），设备应经过清洁、消毒，符合卫生要求；整丸过程中应控制设备转速，避免丸剂破损。
整丸后的丸剂应进行选丸，可采用人工选丸或机械选丸的方式。人工选丸应在洁净的操作台上进行，操作人员应穿戴洁净的工作服、工作帽、手套等，剔除大小不均、形状不规则、色泽异常、破损、粘连等不合格丸剂；机械选丸应选用专用的选丸设备，通过筛选、风选等方式分离不合格丸剂。
选丸后的合格丸剂应符合以下要求：丸重差异应符合 7.7.1.2.4 的规定，粒径应均匀一致，圆整度良好，色泽均匀，无明显杂质、破损、粘连等现象。
整丸与选丸过程应进行记录，包括整丸与选丸日期、物料名称、批号、整丸设备、选丸方式、不合格丸剂数量及处理情况、合格丸剂数量、操作人员等信息。
[bookmark: _Toc27644][bookmark: _Toc573]内包装
内包装应在洁净的包装车间内进行，避免污染。
应符YBB00072005的要求。
内包装前应核对合格丸剂的名称、批号、数量等信息，确保与包装指令一致；同时应检查包装材料的名称、规格、数量、批号等信息。
内包装应选用符合要求的包装材料，采用适瓶装、袋装等包装方式，包装过程应保证密封良好，防止丸剂吸潮、污染。
瓶装包装时，应准确称量丸剂的装量，装量差异应符合规定要求（每瓶装量应不少于标示装量，且每瓶中丸剂的装量差异 RSD 应不大于 3%）；瓶装后应及时加盖、密封，并贴上瓶签。
袋装包装时，应采用自动包装机进行包装，控制包装速度、热封温度等参数，确保包装袋密封良好，无漏粉、破损等现象；每袋的装量应准确，每袋装量应不少于标示装量，且每袋中丸剂的装量差异 RSD 不应大于 5%。
8　 [bookmark: _Toc27820]质量控制
[bookmark: _Toc8097]通则
制剂室或企业应建立独立的质量管理部门，负责全过程的物料和产品质量检验与监督。检验方法应优先采用《中华人民共和国药典》收载的方法。
[bookmark: _Toc28647][bookmark: _Toc25089]原料、辅料、药包材质量控制
按第6章的要求，对采购的每批物料进行检验，合格后方可入库。
[bookmark: _Toc31925][bookmark: _Toc27419][bookmark: heading_43]中间产品质量控制
药粉：检查粒度、性状、微生物负荷（必要时）。
混合物料：检查混合均匀度。
湿丸：检查丸重、粒径、圆整度、水分（必要时）。
干丸：检查水分、性状。
[bookmark: _Toc32538][bookmark: _Toc12976]成品质量控制
性状：本品应圆整均匀、色泽一致，无粘连、无霉变，具有该品种特有的气味。
鉴别：采用显微鉴别法、薄层色谱法对处方中的主要药味进行定性鉴别，应符合规定。
检查
水分：按《中国药典》2025年版通则0832测定，不得过9.0%。
重量差异：按《中国药典》2025年版通则0101检查，应符合规定。
装量差异：单剂量包装的水丸，按《中国药典》2025年版通则0942检查，应符合规定。
溶散时限：按《中国药典》2025年版通则0921检查，除另有规定外，水丸应在1小时内全部溶散。
微生物限度：按《中国药典》2025年版通则1105、1106检查，应符合非无菌产品微生物限度标准的要求。
含量测定
对于有效成分明确的水丸，应按《中国药典》2025年版相关规定或经验证的方法进行含量测定，结果应符合品种项下的限度要求。
[bookmark: _Toc5433]成品质量检查
成品质量检查应满足表1要求：
表1.成品质量检查表
	检查项目
	检查方法
	合格标准
	检验频次

	性状
	目测、鼻嗅
	应符合8.4.1的要求
	每批次

	水分
	《中国药典》2025年版通则0832
	≤9.0%
	每批次

	重量差异
	《中国药典》2025年版通则0101
	符合规定
	每批次

	装量差异
	《中国药典》2025年版通则0942
	符合规定
	每批次

	溶散时限
	《中国药典》2025年版通则0921
	符合8.4.3.4的要求
	每批次

	微生物限度
	《中国药典》2025年版通则1105、1106
	符合8.4.3.5的要求
	每批次

	含量测定
	按品种项下规定的方法
	符合品种项下的限度要求
	每批次



检验规则  
0. 取样：按《中国药典》2025年版通则或企业标准操作规程进行随机取样。    
0. 出厂检验：每批成品应进行全项检验，检验合格并出具报告后方可出厂。    
0. 判定规则：所有检验项目均符合标准，判为合格。如有一项不符合标准，可双倍复验（微生物限度除外），复验结果仍有一项不合格，则判该批产品不合格。微生物限度不合格不得复验，直接判为不合格。
1. [bookmark: _Toc29623]包装、标签与说明书
9. [bookmark: _Toc28699][bookmark: _Toc32349]包装
0. 包装材料应符合6.4的要求。内包装应密封、防潮，外包装应牢固、整洁。   
0. 包装过程应在清洁的环境中操作，防止污染。包装完成后应进行密封性检查。
9. [bookmark: _Toc9100][bookmark: _Toc1034]标签
1. 标签内容宜符合《药品说明书和标签管理规定》的要求包括：药品名称、规格、批号、生产日期、有效期、生产企业、贮藏条件、批准文号/备案号（如有）等。    
1. 外包装箱上还应加贴储运图示标志，并符合GB/T 191的要求。
9. [bookmark: _Toc31451][bookmark: _Toc6570]说明书
2. 说明书宜包含药品名称、成分、性状、功能主治、规格、用法用量、不良反应、禁忌、注意事项、贮藏、包装、有效期、执行标准、批准文号、生产企业等信息。   
2. 说明书的内容应与国家批准的相一致，文字表述应科学、规范、通俗易懂。
1. [bookmark: _Toc21689]贮存与运输
10. [bookmark: _Toc18845][bookmark: _Toc26590]贮存
0. 产品应贮存在阴凉、干燥、通风的库房内。温度一般不超过20℃，相对湿度在45%～65%之间。   
0. 应具备有效的防潮、防虫、防鼠、防霉设施。产品应离地、离墙存放，遵循“先进先出”原则。
10. [bookmark: _Toc11605][bookmark: _Toc27432]运输
1. 运输工具应清洁、干燥、通风，具备有效的防潮、防虫、防鼠、防震、防破损设施。
1. 产品应分类、分区装载，不同批号、不同规格的产品应分开装载，避免混淆和挤压；装载过程中应轻拿轻放，防止产品包装破损。
1. 运输过程中应避免与有毒、有害、有异味的物品混装运输。
1. 运输过程应进行记录，包括运输日期、产品名称、规格、批号、数量、运输工具、运输路线、运输温度、湿度、运输人员、接收人员等信息；运输记录应完整、规范，便于追溯。
1. [bookmark: _Toc11988]记录与追溯
11. [bookmark: _Toc12306]记录
0. 应建立完整的生产、检验、物料管理和销售记录系统。每批产品应有一份批生产记录和批检验记录，能够反映该批产品生产、检验的全过程。
0. 所有记录应内容真实、数据完整、字迹清晰、更改有据，并按品种、批号归档，保存至产品有效期后一年。
11. [bookmark: _Toc14342]追溯
应建立产品追溯系统，确保能够从原料采购到成品销售的全过程进行双向追溯。


[bookmark: _Toc17438][bookmark: heading_80]
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