
附件5
                保健食品生产企业现场监督检查表

	被检查单位
	
	检查地点
	
	检查时间
	

	生产资质监督检查

	1
	有效的保健食品GMP审查证明文件
	□有
	□无
	□过期
	备注：

	2
	有效的保健食品生产（卫生）许可证
	□有
	□无
	□过期
	备注：

	自行生产监督检查

	3
	是否存在超许可范围生产
	□有
	□无
	备注：

	4
	所用原料是否与批准的配方一致
	□一致
	□否
	备注：

	5
	原料名称是否采用标准名称
	□是
	□否
	备注：

	6
	原料名称是否存在采用代名称现象
	□是
	□否
	备注：

	7
	所用原料是否索证索票
	□是
	□否
	备注：

	8
	是否按照批准的生产工艺组织生产
	□是
	□否
	备注：

	9
	生产过程是否有批生产记录
	□是
	□否
	备注：

	10
	批生产记录是否真实完整
	□是
	□否
	备注：

	11
	批生产记录是否具备可追溯性
	□是
	□否
	备注：

	12
	生产过程是否符合物料平衡
	□是
	□否
	备注：

	13
	标签标识、说明书是否与批准的内容一致
	□是
	□否
	备注：

	14
	有无以阿胶为原料的保健食品
	□有
	□无
	备注：

	
	阿胶为原料的保健食品原料是否符合规定
	□是
	□否
	产品名称：

	委托生产监督检查

	15
	有无内容全面、规范、详细的委托生产协议
	□有
	□无
	备注：

	16
	委托生产协议是否明确各自的质量责任
	□是
	□否
	备注：

	17
	受托企业生产是否有批生产记录
	□有
	□无
	备注：

	18
	受托企业生产记录是否真实完整， 
	□是
	□否
	备注：

	19
	受托企业生产记录是否具备可追溯性
	□是
	□否
	备注：

	20
	委托企业是否建立委托生产台账等记录
	□是
	□否
	备注：

	21
	委托企业是否建立委托生产品种的完整批生产指令台账
	□是
	□否
	备注：

	22
	委托生产指令是否明确产品名称、规格、剂型、批量等基本内容
	□是
	□否
	备注：

	23
	委托生产主要生产过程是否在同一生产企业中连续完成（提取工艺除外）
	□是
	□否
	备注：

	监督抽检

	产品名称
	保健功能
	批号
	数量
	地点
	储运条件

	
	
	
	
	
	

	…
	
	
	
	
	

	监督检查中发现的其他问题：

	被监督检查单位意见：

 签（名）章 

             年   月   日

	监督检查人员：                                                        年   月   日                                                             
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