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我国输美食品企业该如何应对美国食品药品监督

管理局的趋严检查 

刘建芳 1*, 刘  芳 1, 王  浪 1, 胡大伟 2, 李红权 1 

(1. 湛江出入境检验检疫局, 湛江  524022; 2. 广州出入境检验检疫局, 广州  510623) 

摘  要: 近年来, 随着我国输美食品的不断增长, 美国食品药品监督管理局(Food and Drug Administration, 

FDA)不断加强对我国输美食品生产企业的检查力度。2016 年质检总局(General Administration of Quality 

Supervision, AQSIQ)对 65 家出口食品生产企业接受检查案例进行调研, 发现随着 2011 年美国《食品安全现代

法》 (Food Safety Modernization Act, FSMA) 的颁布, 美国 FDA 的检查要求日趋严格, 检查范围逐年扩大, 对

我国输美食品生产企业造成较大影响。本文通过分析美国 FDA 对我国输美食品生产企业的检查内容, 总结该

检查对企业造成的主要影响, 并提出了相应的应对建议和措施, 旨在提醒我国输美食品生产企业沉着应对, 

依据相关法律法规, 制定好“人、机、料、法、环”各个环节的规章制度并严格实施, 促使企业顺利通过美国

FDA 的现场检查, 使得对美贸易更加顺畅。 
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How should the Chinese food exporting companies deal with the stringent 
inspection of the US Food and Drug Administration 

LIU Jian-Fang1*, LIU Fang1, WANG Lang1, HU Da-Wei2, LI Hong-Quan1 
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ABSTRACT: In recent years, with the continuous growth of Chinese food exported to the United States, the U.S. 

Food and Drug Administration (FDA) continue to strengthen the inspection of Chinese exported food production 

enterprises. In 2016, General Administration of Quality Supervision (AQSIQ) investigated 65 exported food 

manufacturers for inspection. With the promulgation of the United States Food Safety Modernization Act (FSMA) in 

2011, the inspection requirements of the U.S. FDA had become increasingly stringent, and the scope of inspection 

had expanded year by year, which had great influences on the exported food production enterprises. This paper 

analyzed the inspection contents of Chinese exported food production enterprises by FDA, summarized the main 

impacts of the inspection on enterprises, and put forward corresponding countermeasures and suggestions, in order to 
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remind Chinese exported food production enterprises to deal with the inspection calmly, formulate rules and 

regulations of “human, machine, material, law, ring” according to relevant laws and regulations and implement 

strictly, so as to enable enterprises to pass the on-site inspection of the U.S. FDA successfully, and make trade with 

the U.S. more smoothly. 

KEY WORDS: food exported to the United States; Food and Drug Administration; inspection 
 
 

1  引  言 

美国是我国第 2 大出口贸易伙伴国, 也是我国第 2 大

食品出口国。据统计, 我国每年对美出口食品约 50 多亿美

元, 输美食品企业约 2500 家。2011 年 1 月, 美国颁布了《食

品安全现代法》 [1], 赋予食品药品监督管理局(Food and 

Drug Administration, FDA)对出口美国的海外食品企业自

主检查的权力, 要求 FDA 每年组织对输美食品企业现场

检查。作为出口食品进入美国的绿色通行证, 未通过检查

的企业, 将会被列入“黑名单”, 其产品到美国口岸时会被

自动扣留, 无法进入美国市场。因此, 顺利通过美国 FDA

检查对输美食品生产企业来说, 其作用不言而喻。近年来, 

随着美国进口我国食品不断增长, FDA 也不断加强对我国

输美食品生产企业的检查力度。2016 年, 质检总局通过调

研 65 家食品企业接受检查案例, 发现随着 2011 年新法案

的颁布, FDA 的检查要求趋严, 对我国输美食品生产企业

造成较大影响。 

2  美国 FDA 检查的目的及检查内容 

2.1  FDA 检查的目的 

食品到达美国前, 识别出潜在的食品安全问题, 判定

食品生产企业对 FDA 相关要求和食品安全标准的合规状

态, 帮助 FDA 作出食品是否允许进入美国的决定, 确保

FDA 监管的食品符合美国法规的各项要求[2]。 

2.2  FDA 检查内容 

质量系统、设备设施系统、物料系统、生产系统、包

装与标签管理、实验室控制系统; 检查方式主要分 2 种: 现

场检查和文件检查[2]。 

2.2.1  现场检查 

FDA 检查官首先要熟悉企业平面图, 了解厂房和设

施系统, 包括生产、质量控制以及仓储系统的厂房、设施

和生产中使用的水、电、气等系统及附属设施; 对设施设

备布局、校验、清洁的程序文件与现场适宜性进行检查, 要

求生产和仓储区域必须有适当光照、通风、温湿度控制、

供排水系统、废物处理以及卫生设施, 所有设施都应有书

面规程和维护保养计划, 并切实执行[2]。 

检查官首先检查仓库。包括原辅材料、成品及包装仓

库, 重点关注物料管理, 要求原辅料、包装材料有质量标

准、标识并具有可追溯性, 有储存期和有效期的规定, 储

存条件良好, 可防止污染和混淆。 

其次, 检查生产车间。按照企业提供的工艺流程图进

行全线检查, 询问关键控制点、每个工序的动态生产情况, 

评估在整个生产过程中是否有物料污染或混淆的风险, 关

注每个重点操作岗位员工是否在现场, 原始记录是否与岗

位标准操作程序(standard operating procedure, SOP)以及实

际运行情况一致以评估 SOP 的可操作性及员工的培训是

否到位, 注重查看设备的预防性保养以及现场设备维护状

态, 特别是敞口设备。 

最后, 检查实验室。检查官检查实验室的软件和硬件, 

现场操作和提问相结合, 确认是否有合理的台账, 确保样

品不会被混淆并可以追溯、空白检验记录的管理和控制、

实验室仪器的合理使用及相应的记录。查询试液、指示液

和标准液配制是否合规, 化验员现场操作演示专项检测项

目。无论是车间现场还是实验室, 需校验的仪器设备必须

定期校验并贴有合格标志, 以确保其使用性。 

2.2.2  文件检查 

检查的文件涵盖质量系统、生产系统、厂房设施、实

验室等[2]。 

质量系统: FDA 检查的重点。一方面, 确认质量管理部

门是否履行审核、批准所有与生产、检验和质量管理有关的

SOP 并确保其得以顺利实施; 另一方面, 评估企业能否按照

SOP 对质量事件进行彻底调查并采取有效的整改与预防措

施以防止类似事件再次发生。涵盖的文件包括内审、关键工

序审核、偏差与检验结果的调查和处理、供应商管理、不合

格品管理、退货、投诉、召回处理和专业培训等。 

生产系统: 通常按生产工艺流程逐步展开。重点是企

业是否制定了完善的工艺控制程序并严格执行, 程序的制

定和修改是否根据 SOP 进行审核和批准; 严格遵守工艺、

设备等变更的控制; 生产过程出现的任何偏差是否记录并

调查。记录检查包括原辅料入库、检验、领用发放、生产

过程中控制、成品质量检验以及重点设备设施和系统验证

等。通过抽查某一批或比较几批产品的整批记录, 以批号

为线索进行追踪检查。 

厂房设施: 主要关注企业是否有良好的厂房和设备

设施维护保养计划, 并通过检查相关记录来评估是否按计

划进行日常维护。 

实验室: 确认实验室管理和控制的相关活动是否有
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书面的批准程序并严格执行, 包括产品的质量标准与检验

方法确认与验证、检测记录等。 

3  美国趋严检查的主要影响 

3.1  通过门槛大幅提高 

2016 年下半年, 美国 FDA 开始将《食品预防性控制

措施》[3]作为企业现场检查依据, 该法规要求所有在美销

售食品的生产、加工、包装及储藏企业在原有基础上, 须

针对不同食品工艺进行危害分析、关键点控制和食品安全

防护, 同时整合原料、过敏原、召回计划等控制措施。检

查后, 官员对发现的违规现象向企业签发检查报告或在

FDA 官网发布警告信, 要求企业进行整改, 如不迅速纠正

违规问题, 其将继续扣留企业产品或命令企业不得生产, 

企业仍有责任进行整改, 并防止再次违规, FDA 将向企业

收取不符合项重复检查所需的全部费用等。据估算, 我国

出口食品企业为达到新法规要求, 每年将平均额外增加企

业设备、人员培训、管理体系等方面改造提升费用 2 万美

元以上, 我国部分初级农产品加工企业难以承受。 

3.2  检查范围逐年扩大 

2014 年 FDA 检查产品基本局限于低酸罐头、水产品、

果蔬汁、酸化食品 4 大类, 之后逐年扩大, 2016 年受检企

业产品已涵盖到速冻方便食品、脱水果蔬、糖果巧克力、

调味品、米面制品、蜜饯、茶叶、膳食补充剂等 13 大类, 基

本覆盖所有输美产品。检查产品范围的扩大对脱水果蔬、

蜜饯、茶叶等原有预防控制基础较弱的企业冲击最大。由

于产品利润空间小, 软硬件改造投入较大, 小微企业在接

到美国 FDA 检查通知后, 往往选择退出美国市场。如全国

首家以自有品牌直接向欧洲市场出口蜜柚产品企业——中

科南海食品有限公司在接到检查通知后自动退出美国市场。

据统计, 类似原因退出的输美食品企业超过 90 家。  

3.3  现场检查更加严苛 

按照《食品预防性控制措施》[3]法规要求, FDA 官员

在检查过程中更加严苛。以往较少关注的生产车间内非食

品接触面的卫生清洗消毒状况、即食食品企业的生产车间

环境病原体的监控等都被列为重点检查项目, 多次查出不

符合项。另外, 对过敏源控制情况的检查要求也显著提升, 

不仅要求成品过敏源要进行正确标识, 还要求企业生产过

程中所有过敏源都得到识别并进行有效控制。FDA 官员检

查尺度的加严, 大大提高了我国企业的应对难度。  

4  应对措施和建议 

4.1  输美食品生产企业要加强敏感度, 密切关注研

究新法规 

输美食品企业应与政府部门、行业协会等加强相互间

的沟通合作, 建立风险预警与快速反应机制, 深入研究、

了解、熟悉新法规的内容和要求, 密切关注新法规的最新

发展动态, 同时也要注重后续研判和跟踪分析, 关注 FDA

配套新法案实施制定的一系列规章和指引。同时企业要加

强与客户的沟通, 及时了解美方新要求, 以确保在 FDA 现

场检查之前做好相关准备[4-8]。 

4.2  输美食品生产企业要继续不断完善食品安全管

理体系 

输美食品企业要强化第一责任人意识, 严格按照国

内外相关法律法规要求组织生产管理, 对企业的设备设施

进行必要的技术整改, 不断完善生产设施和卫生等方面的

条件, 并制定和完善产品质量安全标准, 建立一个包括食

品种植养殖、加工、包装、运输、仓储、贸易、卫生安全

检测及管理等科学、规范、完整的全过程质量安全保证体

系, 对食品质量安全进行严格要求和控制, 保证输美食品

卫生质量管理体系和危害分析与关键控制点 (hazard 

analysis critical control point, HACCP)管理体系持续有效运

行, 使生产加工过程规范化、产品质量标准化, 确保食品

全过程的卫生控制与管理符合美方新法规的要求[4-8]。 

4.3  输美食品生产企业要注重员工培训 

美国 2011 年颁布新法案后, 美国 FDA 已经提出 7

项实施规定, 每一项新法规的实施都会给我国输美食品

生产企业带来一定的挑战和影响, 所以输美食品生产企

业要不断补充知识并学以致用, 才能不断地适应 FDA 的

趋严检查[6,7,9]。 

4.4  输美食品生产企业要不断关注美国 FDA 拒绝

进口中国食品情况分析 

政府部门会定期发布输美食品不合格原因分析报告, 

对不合格食品主要种类及各类食品的主要不合格原因进行

归纳总结, 输美食品生产企业要及时掌握与生产企业生产

产品类别相同的输美食品不合格情况, 为在生产和出口实

践中及时采取应对措施提供信息[10], 另外, 输美食品生产

企业还应关注官方预警信息, 与行业协会加强沟通, 做好

对策研究。 

4.5  输美食品生产企业要关注美国第三方认证市场

的信息 

随着《认可第三方实施食品安全认证》[11]法规的出台, 

对我国输美食品企业在生产环境、投入品使用、包装和供

应商审核等方面提出更高要求, 该法规不属于强制法规, 

但高风险食品必须获得第三方认证方可对美出口, 且每 3

年需再认证 1 次, 其他对美出口享受通关便利政策, 如加

入自愿合格进口商计划的相关食品也必须获得第三方认证。

法规中的第三方认证机构是经 FDA 认可 , 且严格按照

FDA 要求进行审核, 出口食品生产企业可结合自身产品特
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点及客户需求来决定是否需要第三方认证, FDA 也将视情

况决定是否仍需要对已经认证过的企业进行现场检查[12]。 

5  结  论 

从美国 FDA 检查的目的和内容分析, 其趋严检查基

本从人、机、料、法、环 5 个方面着手, 运用 P-D-C-A 循

环的思维进行生产过程的检查, 随着检查范围的扩大, 检

查关注点的增多, 我国输美企业不得不建立更加完善的质

量安全管理体系来满足要求, 不断培养人才、提升技术、

严格监控源头以及生产过程产品质量等; 另外, 我国输美

食品企业需要加强敏感度, 密切关注研究新法规, 结合自

身的产品特点和市场需求, 分析遇到的问题, 尽早完善各

方面条件来面对各种检查, 在应对美方检查的同时, 切实

提升食品质量, 争取将“迎查体系”变成真正的“运行体系”。 
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