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婴配注册现场核查要

点及判断原则
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核查项目

01 目 录

主要内容

现场核查项目分为：

①生产能力

②检验能力

③研发能力

④样品试制

✓ 适用于适用于已受理婴幼儿配

方乳粉产品配方注册申请的生

产企业现场核查工作。

✓ 四个部分共18个核查项目，其

中关键核查项目5个。

✓ 根据技术审评需要，还可以对

申请人提交的申报资料涉及的

其他项目进行现场核查。
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判定原则

满足符合项下
全部条款判断

标准的

存在基本符合
项下任何一条
所描述情形的

核查结论为符合

存在不符合项
下任何一条所
描述情形的

核查结论为基本符合 核查结论为不符合

当全部项目的核

查结论均为符合

当任何1个至4个核查

项目核查结论为基本

符合的，且10日内整

改完成（省局确认）

• 当任何1个项目的核
查结论为不符合

• 5个及以上核查项目
为基本符合

• 逾期未完成整改或
整改不到位的

01 目 录
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01 生产能力

生产车间

对应项目

生产车间的温度、湿度、空气洁净度应满足婴幼儿配

方乳粉生产加工要求。

核查内容
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◼ 各生产区域洁净级别设置合理并满足不同工

序生产要求

• 干燥区域内无后续灭菌操作的，应在清洁作

业区进行

• 清洁作业区、准清洁作业区应设置缓冲间

• 不同洁净区分隔

清洁作业区 准清洁作业区 一般作业区

裸露待包装的半
成品贮存、充填
及内包装车间等

原辅料预处理车
间

收乳间

原料仓库

包装材料仓库

内包装车间

外包装车间

◼ 湿区域和干燥区域有效
分隔

• 分隔：物理阻断（墙壁
、卫生屏障、遮罩或独
立房间等）

• 干燥区域采取有效措施
保持干燥

• 实际保持干燥

• 有措施保持干燥，如干
燥区不允许湿法清洁等

• 洗手或鞋靴消毒等水滴
不带入干燥区

01 生产能力



01 生产能力
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01 生产能力

8

对应项目 生产布局

核查内容 生产工艺布局应当合理，避免交叉污染。

核查结果

1.生产车间、辅助

设施和生产设备的

设置布局合理,符合

生产要求的；

2.按生产流程、操

作需要和清洁度要

求进行有效隔离的；

3.生产工艺布局合

理，各工序前后衔

接，无交叉污染。

1.生产车间、辅

助设施和生产设

备的设置布局存

在欠缺的；2.按

生产工艺、操作

需要和清洁度要

求的有效隔离存

在偏差的。

1.生产车间、辅助

设施和生产设备的

设置布局不合理，

不符合生产要求的；

2.未按生产流程、

操作需要和清洁度

要求进行有效隔离

的；

3.生产工艺布局不

合理，各工序之间

存在交叉污染的。

核查结论 符合 基本符合 不符合



01 生产能力
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符合 基本符合 不符合

1.申请人设置了质量

管理机构和专职人员

，且质量管理人员能

够满足生产需要的；

2.建立了完整的质量

管理体系的；

3.严格按管理体系运

行的。

项目：质量管理体系

核查内容：申请人应设置相应的质量管理机构和人员，负责质
量管理体系的建立、实施和保持工作。

1.质量管理体系建立

不完整。

2.质量管理人员配备

不足；

3.管理体系运行不到

位的。基本符合。

1.申请人未设置独立

的质量管理机构或未

配备专职人员的；

2.未建立质量管理体

系的；

3.未运行质量管理体

系的。

判断标准



01 生产能力

生产资质

对应项目
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申请人主体资质证明文件一致性。

核查内容

核查结果

符合 不符合

✓ 主体资质证明文件

与实际一致。

主体资质证明文件与

实际不一致。



01 生产能力

对应项目 过程控制和工艺文件

核查内容
申请人应制定生产过程质量管理制度及相应的考核办法，具备生产过
程中所需的关于配方、工艺规程、作业指导书等工艺文件。

判断标准

1.有符合规定的生产

过程质量管理制度及
相应的作业指导书或
操作规程；
2.制定了配方、技术

标准、台账、记录、
生产过程和关键控制
点等管理规定的；
3.能按上述管理规定

有效执行且记录齐全
的。

1.生产过程质量

管理制度以及
相应的作业指
导书或操作规
程不完善的；
2.有管理制度、

规定、作业指
导书或操作规
程，但执行有
欠缺的。

1.无生产过程质量管理制度

及有关的作业指导书或操作
规程的；
2.未按照相关的作业指导书
或操作规程执行的。

核查结论 符合 基本符合 不符合
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01 生产能力
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项目：关键控制点

核查内容：申请人应根据质量安全要求确定生产过程中
的关键控制点，制定关键控制点的操作控制程序或作业
指导书。

符合

关键控制点确定

合理，严格按规

定和作业指导书

操作且控制记录

规范的。

基本符合

1.关键控制点确
定不太合理的；
2.未严格按规定
和作业指导书操
作的；
3.记录不规范的
。

不符合

1.未确定关键控
制点的；
2.关键控制点不
明确，不能满足
生产质量控制要
求的。



◼ 应制定食品原料、食品添加剂及包装材料的

采购文件和质量安全标准，并根据批准的采

购文件进行采购。

核
查
内
容
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01 生产能力

对应项目：采购情况



02 检验能力

检验设施、仪器、设备及人员

◼ 申请人能够按照有关法律法规和婴幼儿配方乳粉

食品安全国家标准规定的项目逐批检验；

◼ 提供与检验项目相适应的专职人员。

对应项目

核
查
内
容
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* 生产企业资质02 检验能力
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检验情况

符
合

核查内容

具有产品质量

检验制度以及

检验设备管理

制度。

1.有食品原料、食品添加剂、包装材料、过
程产品和成品的检验标准和检验管理制度并
有效执行的；
2.有检验设备管理制度并有效执行的；
3.能全项目逐批进行出厂检验的；
4.检验报告和原始记录按规定保存完好的，
原始记录可复现检验全过程或可实行追溯，
记录规范的；
5.检验合格证号能追溯到检验报告的。

核查结果项目

1.检验管理制度和检验设备管理制度内容不
全面或执行有欠缺的；
2.个别检验报告未按规定保存的；
3.原始记录不能复现检验全过程或可实行追
溯的；
4.记录不规范的。

基
本
符
合

1.无检验管理制度和检验设备管理制度或未
按规定执行的；
2.原始记录未按规定保存或有缺失的；
3.不能全项目逐批进行出厂检验的；
4.检验合格证号不能追溯到检验报告的；
5.检验报告和原始记录不真实的。

不
符
合



* 生产企业资质02 检验能力
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项目：实验室状况

核查内容：实验室布局应合理，并满足相应的检验

条件。

符合

实验室布局合理

，设有相应的检

测区（室），能

够满足检验条件

的

基本符合

实验室布局基本
合理，能够基本
满足相应检验条
件的。

不符合

实验室布局不合
理，不能满足相
应检验条件的。



一定规模的试验
设施设备

* 生产企业资质03 研发能力
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学历、专业经
历、从业年限
等

一般2、3人以
上

◼ 设立研发机构

1. 组织架构中与其他部门分别履行各自的职责、行使相应的权利

• 场所、设施设备、人员不共用

• 有运行经费保障

◼ 配备与研发产品相适应的场所、设施、设备、检测仪器

• 场所、设施、设备、检测仪器能够正常运行

• 独立的研发场所，能够开展研发相关工作

◼ 有专职的食品（营养等）相关专业高级职称或者相应专业能力的

研发人员，人员数量符合产品研发要求

• 所有研发人员，高级职称或者相应专业能力（发表的相关文

献、专利等）



03 研发能力

人员要求

◼ 参与产品配方试制的各级人员应具备履行职

责的能力，并在试制样品前进行与本样品试

制的相关培训。

对应项目

核
查
内
容
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生产人员

对应项目 研发情况

核查内容 有与产品配方研发相关的文件和原始记录。

核查结果

1.具有与申报产
品配方相关的研
发资料、研发原
始记录，且记录
完整并可溯源的；
2.研发相关文件
和原始记录与注
册申请材料相关
内容一致。

1.与申报产品配方
相关的研发资料、
研发原始记录有部
分缺失的；
2.研发材料与注册
申请材料基本一致。

1.无与申报产品配方相关
的研发资料、研发原始记
录，或资料和记录系统性
缺失的；
2.研发材料与注册申请材
料相关内容不一致。

核查结论 符合 基本符合 不符合
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03 研发能力



04 样品试制
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◼ 样品试制设备

样品试制相关设备的性能和精度能满足

样品试制的要求。

对应项目

核查内容
需要五结合：

结合产品类型
产品要求
生产工艺

工艺和设备参数
生产能力



04 样品试制

检验状况

样品试制相关检验设备、仪器的性能和精度能满足样
品全项目检验的要求。

1.检验设备、仪器的检验能力和精度与
试制样品的全项目检验要求相匹配的
；
2.台账、档案齐全，保管良好的；
3.有状态标识的；
4.按规定检查和维护且记录齐全的；
5.有样品试制批次检验使用记录的；
6.检验原始记录与申请材料相一致的。

（1）所使用的食品原料和食品添加剂
不具有合法来源或与申请材料不一致的
；
2.采购、储存、发放、使用等未遵照管
理制度执行的；
3.对购入的食品原料和食品添加剂未进
行取样检验或不符合质量要求的；
4.未进行供应商审核或未经质量管理部
门批准的。

对应项目

核
查
内
容
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04 样品试制
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对应项目 试制过程一致性

核查内容
样品试制过程与申请材料相关内容应当相一致。

核查结果

1.样品试制批次工艺规程和

批记录内容与申报注册的配

方、工艺等内容相一致的；

2.关键生产设备使用记录时

间与样品批量生产时间相一

致的。

1.样品试制批次工艺规程和批

记录的内容与申报注册的配方、

工艺等内容不一致的；

2.关键生产设备使用记录时间

与样品批量生产时间不一致的。

核查结论 符合 不符合



婴配注册现场核查要求

发展趋势探讨
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