附件1
辽宁省食品生产许可现场审查判定说明
一、审查结论的判定术语
1、符合
(1) 与存在的式样、形式或标准一致，例：符合标准。
(2) 在本性、特性或作用上为一样或一致，例：他干的工作符合他的爱好。
2、基本
主要的，基本条件。而根本是指事物的本源，是贯穿于事物的始终的要素。  

3、基本符合
主要的条件和最根本的内容可达成一致。
跟“基本符合”有关联的术语
略有不足、略微欠缺、略有误差、部分不足、有缺陷、不够完善、略有交叉、不太合理、不规范、不合理、不明确、不全面、不合格。
以上用词共同要表达的意义可以理解为：
各项内容基本合法合规（符合法律、法规、标准、规范性文件的要求）；偶有不足，但不会导致不合格食品和质量安全事件（能够保证食品安全、生产安全、社会安全）的发生。
4、不符合
不符合既定要求的物项、服务或过程。因性能、文件或程序方面的缺陷，使某一物项、服务或过程的质量变得不可接受或不能确定。
5、如何判断某一项内容符合、基本符合、不符合
其核心要求是保证食品质量安全、保证生产过程合法，即质量安全过程合法。
	项目
	描述说明
	分值
	性质

	符 合
	不会导致不合格食品和质量安全事件；完全合法、合规
	100分
	同质同量

	基本符合
	不会导致不合格食品和质量安全事件，但并不完美；基本合法、合规
	＞60分
＜100分
	同质异量

	不符合
	有可能导致不合格食品和质量安全事件；既不合法，也不合规
	＜60分
	不同性质


 
二、管理制度和质量记录审查说明
1、如何判定管理制度（职责内容）是否合理
管理就是制定，执行，检查和改进。制定就是制定计划（或规定、规范、标准、法规等）；执行就是按照计划去做，即实施；检查就是将执行的过程或结果与计划进行对比，总结出经验，找出差距；改进首先是推广通过检查总结出的经验，将经验转变为长效机制或新的规定；再次是针对检查发现的问题进行纠正，制定纠正、预防措施，以持续改进。
制度一般指要求大家共同遵守的办事规程或行动准则。
所谓管理制度是指对某一项工作进行管理的制度安排。企业管理制度是对企业管理活动的制度安排，包括公司经营目的和观念，公司目标与战略，公司的管理组织以及各业务职能领域活动的规定。
例如：采购管理制度是对采购活动进行管理的制度安排。对照上面要求，该项管理制度至少应该包括：制定计划（或规定、规范、标准、法规等）；执行就是按照计划去做，即实施这两项主要内容。
如何判定一项管理制度是否合理
从内容上讲，一项管理制度至少应该有计划（规范和标准）、有执行（执行和行动）。从要求上讲，计划要明确、合理；执行要有可行性、合理性。
2、对企业质量管理记录审查中请注意质量记录的5大要素
企业做好质量记录的5大要素：
一是，记录的真实性。记录要保持现场运作，如实记录，不允许添加点滴水分。使记录真实可靠。记录保持其原始性，不可以重新抄写和复印，更不可以在过程进行完后加以修饰和装点。
二是，记录的合理性。是否符合企业生产经营活动的实际情况（原料量、使用量和成品数量；标签和实际使用原料的对比；出厂检验）。
三是，记录的完整性。各项基本要系是否齐全，是否有漏项，是否符合要求。
四是，记录的及时性。及时性就是当天的运作当天记，当周的活动当周记，做到及时和真实。
五是，记录可追溯性。要需要追踪了解查明原因时对通过质量记录查明情况，从而可以有针对性地采取预防和纠正措施。
如何判定质量管理记录是否合格
合格的质量管理记录要体现上述五大要素：真实性、合理性、完整性、及时性、可追溯。
三、“审查记录”栏目填写说明及要求
凡审查判定为基本符合或不符合的项目，必须在表中相对应 “审查记录”一栏详细填写不合格项的具体情况（要求详细描述、对象唯一、问题清楚、性质准确）；同时在该栏目中应由审查组长提出并填写整改建议（建议要说明准确、确实可行、合法合理）。
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
附件2
食品生产企业法人及质量总负责人
现场审查考核要点
 
一、考核目的
通过现场审查时对企业法人或质量总负责人应知应会的质量安全知识进行考核，了解企业法人或质量总负责人是否具备必要的素质和条件。
二、考核内容
1、食品安全法及实施条例的主要内容；
2、产品执行标准内容；
3、产品生产工艺与技术要求；
4、出厂检验要求；
5、企业质量管理手册主要内容；
6、产品标签标识要求；
7、人员资质要求；
8、原辅料使用要求；
9、食品添加剂使用要求；
10、产品追溯管理情况。
