
看图读懂食药安全追溯体系

092018年12月7日星期五
星级编辑蔡富根 组版王贤梅 校对陈文彪 饮食用药与健康

【进货信息】
餐饮服务单位应当建立进货查验记录制度，查验供

货者的许可证和食品出厂检验合格证或其他合格证明。

大米、面粉、食用油、肉及肉制品等大宗原料与预包装食

品、调味料应100%可溯源。

实行统一配送经营方式的食品经营企业，可由企业总部统一

查验供货者的许可证和食品合格证明文件，记录进

货查验信息。

【贮存信息】
餐饮服务单位应及时清理变质或超过保

质期的食品，如实记录贮存的相关信息。

不使用腐败变质、掺假掺杂或者异味、

感官性状异常等食品、食品添加剂。

无超范围、超限量使用含铝食品添加剂和非法添加非食用

物质的“两超一非”行为。

应当建立食品贮存记录管理制度，记录贮存的相关

信息，并保存相关凭证。

安徽构建餐饮服务单位
食品安全追溯体系

学校食堂（托幼机构食堂）、养老机构食堂、中央厨房…… 这些地方将构建

食品安全追溯体系，实现360度无死角监管。记者了解到，2019年

10月底前，安徽将建立完善的食品安全追溯体系，实现食品质量安

全顺向可追踪、逆向可溯源、风险可管控，保障食品质量安全。下面

就让我们用一组图来了解这一追溯体系。 □ 石跃新 记者 王玮伟

【其他应记录信息】

【销售信息】

【运输信息】
餐饮服务单位应当建立运输记录管理制度，记录运

输相关信息，并保存相关凭证。

相关食品运输过程应当符合相关法律、法规与标准等规定。

需冷藏、冷冻或其他特殊条件运输的，还应当

记录运输过程的相关信息。

餐饮服务单位应当建立运输记录管理制度，

记录运输相关信息，并保存相关凭证。

相关食品运输过程应当符合相关法律、法规

与标准等规定。

需冷藏、冷冻或其他特殊条件运输的，还应当记录运输过

程的相关信息。

餐饮服务单位应当记录的设备、设施、人员、召回、

销毁、投诉等信息。

应如实记录、保存；应建立、落实食品安全管理制度，从业

人员培训记录，食品安全自查记录。

应建立、落实设施设备运行养护、清洁消毒等记录。

学校应建立以校长（园长）为第一责任人的食品安全责任

制，建立食品安全管理机构、配备食品安全管理人员、明确食品

安全岗位职责，签订食品安全责任书。

我省药品生产质量
追溯体系建设势在必行

来源可查，去向可追！为控制药品安全风险，我省将指导药品生产

企业加快推进药品生产质量追溯体系，实现药品企业内部生产质量全过

程信息数据可追溯，外部市场销售流向可追踪。在发生质量安全问题

时，能够及时召回相关产品、追溯查寻造成质量安全的原因。

□ 石跃新 记者 王玮伟

一、企业内部
生产质量追溯
药品生产企业应当按照

《药 品 生 产 质 量 管 理 规 范

（GMP）》，实现每批产品“人、

机、料、法、环、测”信息可追溯。

【生产制造人员信息可追溯】

根据产品批号信息，可以追溯至每

个生产工序岗位操作人员、质量保证人

员（QA）等信息。

【生产设备设施信息可追溯】

根据产品批号信息，可

以 追 溯 至 每 个 生 产 工 序 、

工艺步骤所使用的设备等

信息。

【生产物料信息可追溯】

根据产品批号信息，可以追溯至

产品使用的每个原辅物料的生产商、

供应商名称等信息。

【生产处方工艺参数信息可追溯】

根据产品批号信息，可以追

溯至产品生产指令、关键工艺参

数数据的采集点等信息。

【生产制造环境信息可追溯】

根据产品批号信息，可

以追溯至产品每一工序生产

操作的房间编号、清场、消

毒、环境监测等信息。

【生产过程质量检测、产品检验信息可追溯】

根据产品批号信息，可以追溯至产品原

辅物料、中间产品、产品检验全过程信息、检

验数据等信息。

二、外部市场销售流向追踪
药品生产企业应采取适当方法实现对市场销售产品流向的追踪，实时动态掌握市场销售

产品市场流向。

鼓励药品生产企业对产品最小销售单位赋以唯一性标识，提供药品生产信息验证服务。

注射剂、血液制品等高风险药品生产企业应优先使用信息化手段对市售产品进行追溯。

【真实】企业应当真实记录采集的信息。

【有效】记录的信息应当全面反映食品经营全过程质量安全控制

实际情况。

【完整】所有信息记录应由记录和审核人员复核签名，确保信息

记录内容完整。

【保存方式】无论采取何种保存形式，都要明确保管人员

职责，防止发生信息部分或全部损毁、灭失等问题。

【保存期限】信息记录和凭证保存期限不得少于产品保质

期满6个月；没有明确保质期的，保存期限不得少于2年。

【保存要求】食品安全追溯所采集的信息，应当从技术

上、规范上、制度上保证不能修改。

市场监督管理部门负责指导、监督相关追

溯关联企业之间的追溯信息有效衔接。
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药品生产企业应高度重视，积极承担起药品生产质

量追溯体系建设的主体责任，应成立专门部门或指定专

人负责该项工作，并按要求于2018年12月底实现在产

产品生产质量信息可追溯。

允许药品生产企业结合自身实际和管理需要，采取

多样化的方式实现产品质量信息可追溯。鼓励采取现代

信息化技术开展质量追溯体系建设。

企业成立质量溯源追踪

管理部门，开展药品生产质量

追溯体系的建设。实现产品

企业内部生产质量全过程信

息数据可追溯，外部市场销售

流向可追踪，为消费者质量查

询或质量异常改进提供快速、

高效、准确的追溯平台支撑。

【高度重视
积极承担】

【因企制宜
便企利民】

【溯源追踪，便捷高效】
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