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摘  要: 目的  分析美国食品药品监督管理局(U.S. Food and Drug Administration, FDA)食品现场检查发现的

常见问题缺陷。方法  分析 2020—2024 年 FDA 食品现场检查发布的现场观察报告(又称 483 表格), 报告中不

符合《美国联邦法规》第 21 章 117 部分的问题缺陷数据, 结合发布的警告信内容讨论总结现场检查中发现的

生产企业存在的常见问题缺陷及对我国输美食品生产企业的启示和建议。结果  FDA 检查发现, 食品生产企

业在卫生操作、过程和控制、危害分析、预防性控制措施、人员管理等方面的问题缺陷较多, FDA 持续关注

问题整改情况。结论  输美食品生产企业应对问题缺陷及时有效整改和回复, 有针对性地持续改进, 不断完善

食品安全管理体系, 提升质量管理水平。 

关键词: 美国食品药品监督管理局; 483 表格; 检查缺陷; 警告信; 质量管理 

Data analysis of defects in on-site food inspections by the U.S. Food and 
Drug Administration from 2020 to 2024 
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ABSTRACT: Objective  To analyze the common defects on inspection observations in on-site food inspections 

conducted by the U.S. Food and Drug Administration (FDA). Methods  This study analyzed the inspection 

observations (also known as form 483) issued by the FDA on-site food inspections from 2020 to 2024, and the data 

on inspection observations that fail to meet the requirements of part 117 of title 21 of the Code of Federal 

Regulations, used the cited regulation clause numbers as the analytical dimension. Additionally, based on the content 

of warning letters, discussed and summarized the common defects found in food manufacturers during inspections, as 
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well as the implications and recommendations for Chinese food manufacturing enterprises that exporting to the USA. 

Results  FDA inspections revealed that, food manufacturers enterprises had a high incidence of defects in areas such 

as sanitary operations, processes and controls, hazard analysis, preventive control measures and personnel 

management. The FDA maintains continuous oversight of the implementation of corrective actions for inspection 

observations. Conclusion  Food manufacturing enterprises exporting to the USA should promptly implement 

effective rectification and provide responses to identified defects, implement targeted continual improvements, 

continuously improve their food safety management systems and raise the level of quality management. 
KEY WORDS: U.S. Food and Drug Administration; form 483; defects on inspection observations; warning letter; 

quality assurance 
 

0  引  言 

2015 年 9 月, 美国食品药品监督管理局(U.S. Food 
and Drug Administration, FDA)正式发布了《食品安全现代

化法案》(the food safety modernization act, FSMA)框架内的

首个配套法规《人类食品现行良好操作规范和基于风险的

危害分析及预防性控制措施》, 并于 2018 年 9 月 17 日全

面执行 , 因其主要内容编入《美国联邦法规》 (code of 
federal regulation, CFR)第 21 章 117 部分, 因此简称 117 法

规[1–2]。117 法规是 FDA 实施 FSMA 的 7 大核心法规之一, 
共分为 7 个部分, 包括总则、现行良好操作规范、危害分

析和基于风险的预防性控制措施、简化要求、“符合条件的

企业”豁免的撤销、针对必须建立并留存记录的要求、供应

链计划[2], 该法规为美国和输美食品企业树立了新的安全

卫生基准, 适用于所有由 FDA 监管的在美国销售的食品

生产、加工、包装、储存企业。 
为识别出潜在的食品安全问题, 判断食品生产企业

对 FDA 相关要求和食品安全标准的合规情况, FDA 检查与

调查办公室(Office of Inspections and Investigations, OII)对
进入美国的食品企业开展现场检查[3–4], 在检查结束时检

查员会向企业管理层发送现场观察报告(也叫 FDA 483 表

格), 它是检查员在现场检查过程中观察到可能违反《联邦

食品、药品和化妆品法》或相关法规的要求时列出的缺陷

清单[5–6]。483 表格内容一般包括检查基本信息以及观察到

的事实、不合规问题的描述、不符合的法规条款等观察项[7]。

企业管理层需要在规定时间内对 483 表格所列出的问题作

出回应, 解释如何纠正这些问题。如果企业的回复达不到

FDA 标准, 或者涉及强制采取整改措施的要求, FDA 就会

发出警告信, 接到警告信的企业需要尽快响应并采取纠正

措施, 否则可能会面临进一步的法律或经济后果, 例如产

品召回、停止生产或者法律处罚等, 警告信会在 FDA 网站

上向社会公布[8–10]。本研究主要分析 FDA 官方网站公布的

2020 年 1 月 1 日至 2024 年 12 月 31 日期间的检查数据、

483 表格检查缺陷、警告信等, 梳理总结常见问题缺陷, 分
析原因并给出改进措施及建议, 以期为我国输美食品生产

企业提供参考。 

1  FDA 检查检查情况 

1.1  FDA 检查总体情况 

对 FDA 整体检查情况分析, 2020—2024 年期间, FDA
共开展包括食品在内的境内外所有检查 68554 次, 其中检

查食品企业 10578 次, 占比 15.4%, 占所有检查品类首位; 
境内检查 58283 次, 境外检査 10271 次, 在中国开展检查

1026 次。如图 1 所示, 2020—2023 年, FDA 在美国境内检

查次数呈上升趋势, 2024 年较 2022、2023 年有所回落; 在
美国境外, 2020、2021 年可能是受新型冠状病毒肺炎疫情

影响, 检查次数明显低于其他几年, 2022 年起, 检查次数

稳步回升; 除 2022 年外, 在中国的检查频次也逐渐加大。 
 

 
 

图 1  2020—2024 年 FDA 境内外检查次数 
Fig.1  Number of FDA domestic and international inspections from 

year 2020 to 2024 
 

1.2  FDA 在食品领域的检查情况 

对 FDA 在食品领域的检查情况分析, 2020—2024 年

期间, FDA 开展的 10578 次食品检查中共发现问题缺陷

27942 项, 其中不符合 117 法规的问题缺陷 8723 项。如图 2
所示, 2020—2023 年, FDA 在食品领域的检查频次和发现

问题缺陷数量均逐年增加, 2024 年有所减少, 但平均每家
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企业开具问题数量逐年增多。整体来看, FDA 在食品领域

检查频次和力度逐步加大, 检查逐步细致深入。 

 

 
 

图 2  2020—2024 年 FDA 食品领域检查次数和 
问题缺陷数 

Fig.2  Number of FDA inspections and defects in the  
food sector from year 2020 to 2024 

 

2  食品领域不符合 117 法规的问题缺陷分析 

2.1  以引用条款号进行数据分析 

对 2020—2024 年 FDA 食品领域发布的 483 表格中引

用 117 法规条款的问题缺陷进行统计, 每年引用次数排名

前 10 的法规条款如表 1 所示, 条款 21 CFR 117.35(卫生操

作)、21 CFR 117.80(过程和控制)、21 CFR 117.130(危害分

析)、21 CFR 117.135(预防性控制措施)、21 CFR 117.20(工
厂和地面)、21 CFR 117.40(清洁设备和器具)、21 CFR 
117.10(人员)被引用次数较多, 5 年来均排在前 10。条款 21 
CFR 117.145(监控)和 21 CFR 117.165(执行和有效性的验

证)在 2020、2021 年被引用次数排名前 10, 后续被引用次

数明显降低, 这一趋势表明, 大部分食品企业可能在监控

和验证方面管理水平有所提升。条款 21 CFR 117.126(食品

安全计划 )在 2020、2024 年排在前 10。条款 21 CFR 
117.37(卫生设施和控制)、21 CFR 117.93(仓储和销售)从
2022 年开始跃居前 10, 说明随着行业的不断发展, FDA 可

能对卫生设施及仓储和配送的卫生要求在不断提高。 
条款 21 CFR 117.35(卫生操作)每年被引用次数排名

第 1, 占比均在所有被引用条款的 20%以上, 2024年占比达

29.8%。该条款主要强调企业必须对厂房、设施、固定装

置等进行充分的维护, 保持清洁和卫生, 防止食品受到掺

杂; 工器具和设备的清洗和消毒应充分和恰当, 以防止食

品、食品接触面或食品包装料等受到污染或过敏原交叉接触; 
清洁剂消毒剂、有毒化学品应妥善存放; 虫害得到有效控制; 
食品接触面和非食品接触面必须保持清洁卫生[11–12]。不符合

该条款的问题缺陷主要为: (1)未以防止污染的方式标识、

存放和处理有毒化学品; (2)未按防止污染的方式和频率清

洁和消毒器具或设备, 以防止过敏原交叉接触或食品受到

污染; (3)未对生产场所进行维护, 未保持在清洁卫生且设

施完好的状态。这些问题可能会导致食品受到污染或过敏

原交叉接触, 严重的危害消费者身体健康。FDA 持续追

踪关注卫生操作相关问题的整改情况, 比如, 2024 年向美

国境内某企业针对该类问题发布的警告信[13]显示, 在检

查中发现该企业面团制作室和烘焙室的墙壁上有暴露的

洞和裂缝, 可能导致致病菌滋生, 制冰机内部有黑色的黏

液状残留物, 不符合 21 CFR 117.35(a)的要求; 车间内发现

飞虫, 仓库金属卷帘门下方有较大缝隙, 可能成为鼠类的

入口, 不符合按照 21 CFR 117.35(c)的要求; 成型设备上有

食物残渣, 且在生产过程中面团与残渣直接接触, 不符合

21 CFR 117.35(d)的要求。且在 2021 年检查该企业时同样

发现这些问题缺陷。针对这种相似问题持续发生的情况, 
FDA 发布警告信要求企业调查和明确违规行为的原因, 防
止其再次发生或其他违规行为的发生。 

条款 21 CFR 117.80(过程和控制)主要强调企业必须

确保食品生产、加工、包装和储存的所有操作过程不会导

致过敏原交叉接触; 原辅料、半成品和返工品必须卫生并

适用于食品加工, 存放环境和处理方式必须能避免不良微

生物、有毒有害物质、虫害或异物的污染及过敏原交叉接

触; 食品包装材料安全、适用, 设备、工器具和食品容器

必须清洁卫生[11–13]。该条款也是被引用较多的条款之一, 
近 5 年 FDA 引用该条款的问题缺陷逐年增多, 每年占比超

10%, 主要为: (1)生产操作未在必要的条件和控制措施下

进行, 以尽可能减少微生物生长或存活以及食品污染和变

质的可能性; (2)未遵循适当的卫生规范和足够的预防措施

以确保生产过程不会导致过敏原交叉接触; (3)未对原辅料

及返工产品进行检查、隔离或采取其他处理方式, 以确保

其清洁且适合加工(未被致病菌、天然毒素、害虫、不良微

生物和外来物质等污染)。过程和控制不到位导致的致病微

生物污染、过敏原交叉接触、天然毒素残留等风险, 可能

使食品安全底线失守, 损害消费者身体健康, 若引发群体

性食源性疾病, 还会造成广泛的公共卫生影响。FDA 对过

程和控制不当引起的食品污染类问题会持续追踪关注和验

证。比如, FDA 检查某奶酪生产企业发现, 从工厂采集的

环境样本呈单增李斯特菌阳性, 其中 1 个阳性样本采集自

切割奶酪切菜板的食物接触面, 且该企业加工环境中往年

有反复出现单增李斯特菌阳性的历史和不符合现行良好操

作规范(current good manufacturing practice, cGMP)的问题, 
虽然FDA收到了企业对环境样本的调查结果和 483表格的

回复, 但无法评估企业是否充分控制了单增李斯特菌, 因
此发出警告信[14], 告知企业会继续关注该企业维持生产操

作过程中环境卫生的能力, 并验证其有效性。 
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表 1  FDA 2020 至 2024 年引用次数排名前 10 的 CFR 117 法规条款分布(引用次数) 
Table 1  Distribution of top 10 citation clauses cited from CFR 117 by FDA from year 2020 to 2024 (number of reference) 

引用条款号 条款名称 2020 年 2021 年 2022 年 2023 年 2024 年 

21 CFR 117.35 卫生操作 190 376 611 583 613 

21 CFR 117.80 过程和控制 100 184 255 248 272 

21 CFR 117.145 监控 88 102 — — — 

21 CFR 117.130 危害分析 73 114 124 165 195 

21 CFR 117.135 预防性控制措施 68 76 206 303 351 

21 CFR 117.165 执行和有效性的验证 50 62 — — — 

21 CFR 117.20 工厂和地面 48 88 139 130 122 

21 CFR 117.40 清洁设备和器具 47 121 131 136 134 

21 CFR 117.10 人员 40 84 155 154 183 

21 CFR 117.126 食品安全计划 34 — — — 58 

21 CFR 117.150 纠正和纠正措施 — 72 — — — 

21 CFR 117.37 卫生设施和控制 — — 77 82 77 

21 CFR 117.93 仓储和销售 — — 63 52 55 

21 CFR 117.4 食品生产、加工、包装或储存人员的资格 — — 53 49 — 

注: —指此条款当年被引用次数未进入前 10 名。 
 

条款 21 CFR 117.130(危害分析)是 117 法规子部分 C
中的重要条款之一, 主要内容为企业必须进行书面危害分

析, 危害分析必须包含危害识别和危害评估两个步骤[11]。

近 5年FDA检查中引用该条款的问题缺陷同样是逐年增多, 
2024 年引用占比 9.5%, 主要问题缺陷为: (1)未进行危害分

析和书面记录; (2)未能发现已知或可合理预见的需要采取

预防控制措施的危害(显著危害)。危害分析是食品质量安

全管理体系有效性的关键步骤, 未识别出显著危害则无法

针对性制定防控措施, 导致危害长期存在; 未进行危害分

析将导致生产过程中的风险防控缺乏科学依据; 而未书面

记录会造成无法追溯危害识别与防控的过程, 当出现食品

安全问题时, 难以精准定位问题源头进而及时采取有效处

置措施。FDA 给某航空公司餐饮企业发布警告信[15]显示, 
检查中发现该企业书面危害分析不完善, 没有将鱼、乳制

品、坚果、鸡蛋等过敏原确定为已知或合理可预见的危害; 
没有识别已知的大肠杆菌 O157:H7、单增李斯特菌和沙门

氏菌等常见生物危害, 不符合 21 CFR 117.130(a)的要求。

在检查结束后, FDA 未收到该企业承诺的会进行危害分

析、制定食品安全计划并联系第三方进行环境监测等纠正

措施已经完成的相关信息, 警告信中要求企业立即采取措

施纠正违规行为, 并制定相关程序以确保此类违规情况不

再发生。 
条款 21 CFR 117.135(预防性控制措施)被引用次数每

年有较大幅度增加, 2020 至 2024 年, 占比从 7.4%增至

17.0%。该条款要求企业针对需要进行预防控制的危害, 必
须制定并实施预防性控制措施, 确保危害得以显著降低或

预防, 预防性控制措施包括过程控制措施、食品过敏原控

制措施、卫生控制措施、供应链控制措施、召回计划和其

他控制措施[12]。发现的主要问题缺陷有: (1)未制定书面的

预防性控制措施或书面预防性控制措施及监控、纠正措施、

验证程序不足以显著减少或消除危害; (2)未执行过程、食

品过敏原、卫生的预防性控制措施及监控、纠正措施、验

证程序。预防性控制措施的相关要求是 117法规的核心, 未
制定预防性控制措施或措施未执行, 危害不能得到有效降

低或预防, FDA 对于不符合此条款的问题缺陷的持续改进

十分重视, 在对某企业检查时发现, 该企业将含有花生酱

的产品包装到不含过敏原产品的包装中, 导致这种含花生

酱的产品未声明过敏原, 不符合 21 CFR 117.135(a) (1)和
21 CFR 117.135(c) (2)的要求。FDA 于 2020 年收到企业对

问题的回复后发出警告信[16], 告知企业将在下次检查时验

证企业所有纠正措施的执行情况, 2023 年又发出警告信[17], 
告知将对第 1 次警告信中所采取的纠正措施进行评估, 并
在未来的 FDA 检查和监管活动中进一步评估这些纠正措

施的充分性和可持续性。 
条款 21 CFR 117.20(工厂和地面)主要要求厂房建筑

物的大小、结构和设计必须适宜, 便于食品生产、维护和

卫生操作; 对工厂的地面进行充分的维护; 应采取适当的

措施以降低微生物、化学物质、污物和其他外来物质污染

食品、食品接触面或食品包装材料, 并降低过敏原交叉接

触的可能性[12]。近 5年FDA检查发现的问题缺陷主要有: (1)
工厂的结构、场所、设施等未设计成便于维护和卫生操作; 
(2)未保持工厂周边环境处于能够防止食品受到污染的状

态。例如, FDA 对某冰激凌企业发布警告信表明[18], 检查

时发现该企业生产设备、水槽和工作台上方的天花板上有
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冷凝水, 天花板通风口积聚了大量灰尘和碎片, 不符合 21 
CFR 117.20(b) (4)和 21 CFR 117.20(b) (6)的要求; 没有正

确存放废弃的设备、存储架、木托盘等, 不符合 21 CFR 
117.20(a) (1)的要求。而企业的回复没有提供佐证材料 , 
FDA 持续关注整改情况, 并将在后续检查时验证企业纠正

措施的充分性。 
条款 21 CFR 117.40(设备和工器具)要求工厂中所有

用于生产、加工、包装和储存食品的设备和工器具的设计、

材质、制造工艺必须易于清洗, 安装、使用必须恰当并得

到充分的维护, 防止污染和过敏原交叉接触[12]。FDA 检查

发现的问题缺陷主要有 3 方面: (1)设备和器具的设计和构

造不能得到充分的清洁和维护, 以防止过敏原交叉接触; 
(2)仪器和控制装置数量不充足或不准确, 没有得到良好的

维护; (3)食品冷藏设备未安装温度监控装置。比如, FDA 检

查某企业时发现, 设备叶片和其他与食品接触的部件是近

期油漆过的, 且这种油漆没有标明可用于与食物接触的表

面。FDA 在收到企业针对问题的答复后发出警告信[19], 将
在下次检查中评估纠正措施的充分性和执行情况。 

条款 21 CFR 117.10(人员)是 117 法规子部分 B 现行良

好操作规范的第 1 个条款, 要求公司管理层必须采取一切

合理的措施和预防手段, 以确保员工疾病得以控制, 人员

保持良好的个人卫生, 工服、手部、手套等保持清洁卫生

等[12]。FDA 检查发现的主要问题缺陷为未采取与人员管理

相关的合理措施和预防手段。人员手部、呼吸道、衣物携

带的沙门氏菌、金黄色葡萄球菌、大肠杆菌等致病菌, 会
通过接触食品原料、设备表面、包装材料等途径污染食品; 
若人员在含过敏原与非过敏原生产线之间交叉作业, 且未

更换工作服、未彻底清洁手部, 会导致过敏原交叉接触; 
另外, 员工头发、佩戴的首饰、衣物线头也可能混入食品, 
造成物理污染。人员管理不到位也可能触发警告信, 比如, 
FDA 对某烘焙企业发布警告信[20], 针对检查时发现的“员
工戴着发网、手套、塑料围裙走出公司, 返回时没有洗手、

也没有换发网和塑料围裙; 留着胡子的员工转移糖霜时, 
露出手臂的部分毛发直接接触到糖霜, 且员工佩戴的胡子

罩被拉到了下巴下面, 不符合 21 CFR 117.10 (b)的要求”等
问题, 要求企业调查和确定违规行为的原因, 防止其再次

发生或其他违规行为的发生。 

2.2  问题总结和原因分析 

以上问题缺陷反映出很多企业管理过程中常见的几

方面问题: (1)未开展危害分析或在危害分析过程中对危害

的识别不全面, 预防性控制措施及监控、纠正措施、验证

程序的制定和执行不到位, 可能导致未被识别的危害进入

食品生产过程, 引发系统性质量安全风险。企业对危害分

析与预防性控制的重要性认知不足或缺乏高水平食品安全

管理人员, 无法准确识别并有效防控生产过程中的各类潜

在危害并制定针对性的防控措施, 可能是存在此类问题的

原因。(2)在设备和器具清洁维护、有毒化学品标识和存放、

工厂和地面等生产场所的卫生保持、维护等方面存在短板, 
可能导致微生物污染、化学污染、过敏原交叉接触等; 企
业存在此类问题的原因可能是厂房和设备清洁维护、化学

品管理等制度不完善 , 如 , 未根据设备和器具的使用场

景、使用频率、接触食品类型、生产班次等制定针对性的

维护和清洁消毒方案; 也可能是员工对制度文件要求掌握

和落实不到位。(3)在生产操作和过程控制、原辅料和返工

品管理、设备校验维护方面存在不足, 可能导致不合格原

辅料或返工产品进入生产、工艺参数失控或偏离等, 产品

质量不稳定、不合格风险上升。原因可能是企业未建立完

善的食品安全管理体系, 未将过程控制、原辅料管理、设

备校验维护要求细化到每个生产环节、每个岗位, 制度文

件流于形式; 也可能是一线人员操作过程中对制度文件执

行不严。(4)食品安全意识淡薄, 人员卫生管理有待加强, 
可能导致危害通过人员的流动、操作接触等渗透到生产过

程。原因可能是企业未建立系统化的人员卫生管理规范, 
缺乏明确的操作标准和监督机制, 或未对员工开展食品安

全及卫生要求培训, 导致员工不了解个人卫生管控的必要

性和操作规范。 

3  启示与建议 

3.1  要不断完善质量管理体系 

完善的食品安全管理体系是食品生产企业提升管理

水平、保障产品质量以及提高市场竞争力的关键手段[21], 
117 法规目的也是要求企业建立起食品安全管理体系, 因
此, 在现有管理体系的基础上查漏补缺, 根据 117 法规的

要求给食品安全管理体系打上“补丁”, 对输美食品企业十

分重要[22]。针对上文发现较多的问题缺陷, 建议可从以下

几个方面进行完善:  
(1)制定完善的食品安全计划, 充分识别并防控可能

存在的食品安全危害。危害分析是食品安全管理体系的首

要且关键环节, 不全或遗漏会不仅会导致后续的控制措施

“无的放矢”, 还可能会使整个食品安全管理体系失效[23]。

危害分析应充分考虑企业自身原料特性、生产工艺、消费

场景、过往数据, 结合行业经验、专家意见、文献资料、

FDA 及我国政府部门有关风险公告、抽检通报情况、新闻

报道的食品安全事件等, 集思广益, 多维度分析[24–25]。 
(2)加强卫生管理, 降低食品污染隐患。建议企业分类

制定清洁消毒等卫生管理方案, 明确流程、频次及验证标

准; 划分卫生责任区, 明确责任人, 成立专项小组, 监督

措施落实情况; 还可以将卫生管理纳入绩效考核, 建立奖

惩机制, 强化责任意识。 
(3)强化过程控制, 有效提升食品质量。近年来, 随着



242 食品安全质量检测学报 第 17 卷 
 
 
 
 
 

 

FDA 境外检查的频次不断地增加, 要求也更加严格, 生产

操作和过程控制是否符合 117 法规的要求也是检查的重

点。建议企业在制修订过程控制相关制度和工作规程时立

足生产实际, 重点评估各环节的人员配置、设备运行参数、

环境控制标准、风险点, 作为文件制修订的核心依据; 同
时, 强化员工参与度, 鼓励员工通过合理化建议、质量攻

关、小组讨论等形式参与质量改进, 尤其应收集一线员工

的意见建议, 确保制度、规程的科学性、适用性与可操作

性[26]; 还应对过程控制文件、生产操作规程执行情况实施

持续性监督检查, 保证制度文件有效落实[27]。 
(4)加强食品安全文化建设, 提升人员食品安全素养

和专业能力。食品安全问题时有发生说明仅依靠食品相关

法律法规、条例、标准约束及政府部门的监管是不够的, 更
多的是要靠食品企业、食品从业者的自我管理和约束, 因
此加强食品安全文化建设尤为重要[28]。食品安全管理的有

效实施离不开相关人员的专业素质和安全意识, 食品安全

文化建设要关注生产过程中的每个人, 从管理层到生产操

作人员的所有岗位 , 特别是新入职人员 , 可通过组织宣

贯、培训、竞赛等活动, 结合绩效考核、奖惩激励措施等

保障每个员工积极地参与食品安全文化建设, 使员工了解

企业食品安全文化, 树立较好的食品安全意识。食品安全

专业知识的培训内容应涵盖 117 法规、cGMP 等食品安全

法规标准, 企业内部管理制度及标准操作程序等[29], 并做

好培训的考核评估, 保障培训效果[30]。 

3.2  要认真做好检查前准备 

对于在境外的检查, FDA 一般会提前通知企业以便其

进行合理安排。因此, 企业收到 FDA 的检查通知后, 应充

分了解 FDA 现场检查的内容和要求, 在人员、生产现场、

文件记录等方面做好充足的准备[31]。内部审核是及时发现

食品安全问题的一种重要手段和途径[32], 也是识别合规差

距的重要措施, 建议企业建立系统性的内审制度, 通过不

同部门之间交叉审核, 互相学习并发现不足, 根据审核结

果制定有针对性的改进措施。对于专业能力薄弱的企业, 
可通过第三方审核员或外部专家对公司的合规情况进行审

查评估, 获取需要改进的意见和建议。 

3.3  要及时整改回复和持续改进 

对 FDA 检查中发现的问题进行及时有效的整改回复

同样重要, FDA 可能因未收到整改计划或者整改计划不全

发布警告信, 及时完整的回复可使企业避免 FDA 采取进

一步的措施。企业收到 483 表格后应按要求在 15 个工作日

进行回复, 回复内容应确保对 483 表中提到的每一项检查

发现逐项列出, 进行完整的回复, 整改计划应详细具体, 
并提供充分的佐证材料。若不能在 15 个工作日内完成, 建
议列出预计完成的时间表[31]。FDA持续关注过往历史问题, 
现场检查不只针对企业现行的生产运行, 也涵盖企业过往

的生产合规情况, 常常会在企业的整改全部完成后对企业

再次检查以确认合规保持情况[10], 企业应坚持“持续改进”
的质量方针, 防止问题缺陷再次发生[33]。 

4  结  论 

本研究主要通过分析 FDA 食品现场检查引用 117 法

规的问题缺陷情况和警告信内容, 发现卫生操作、过程和

控制、危害分析、预防性控制措施、人员管理等是很多企

业易出现不合规问题的几个方面, 企业应该加强这几方面

的管控和提升; 同时, FDA 重视企业对问题缺陷的及时有

效回复 , 重视整改和持续改进 , 以防止同类问题再次发

生。针对以上情况, 总结出了对我国输美食品生产企业的

启示和建议, 为我国输美食品企业质量安全管理水平的提

升提供参考。 
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