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连翘质量控制技术规范

1  范围

本文件规定了连翘质量控制技术规范的术语和定义、生产要素管理、产品质量管理、组织管理、文件管理、员工管理、记录管理、体系运行管理等技术要求。

本文件适用于商洛市连翘生产质量控制管理。
2  规范性引用文件

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本文件。

GB/T2440   尿素标准

GB 3095    环境空气质量标准

GB/T3543   农作物种子检验规程

GB 5084    农田灌溉水质量标准

GB 6264    中药材袋运输包装件
GB/T8321   农药合理使用准则

GB 10205   磷酸一铵、磷酸二铵标准

GB/T15063  复合肥料标准

GB 15618   土壤环境质量 农用地土壤污染风险管控标准

GB 38400   肥料中有毒有害物质的限量要求

NY/T 496    肥料合理使用准则通则

NY 525     有机肥料标准

NY/T 1276   农药安全使用规范总则

SB/T 11095  中药材仓库技术规范

SB/T 11182  中药材包装技术规范

SB T 11183  中药材产地加工技术规范

《中华人民共和国药典》（2020年版）
《中药材生产质量管理规范GAP》（国家药监局 农业农村部 国家林草局 国家中医药局 2022/3/1）

3  术语和定义  

下列术语和定义适用于本文件。 

3.1 连翘 Forsythia suspensa(Thunb.）Vahl
木樨科连翘属植物，以干燥果实入药，药性苦，微寒、归肺、心、小肠经，具有清热解毒、消肿散结、松散风热之功效。（来源“《中华人民共和国药典》2020年版，一部”药材与饮片篇连翘p177）

3.2 青翘 Forsythia suspensa(Thunb.）Vahl
    连翘秋季果实初熟商带绿色时采收，除去杂质、蒸熟后晒干，俗称“青翘”。

3.3 老翘 Forsythia suspensa(Thunb.）Vahl
连翘果实成熟时采收，除去杂质、晾干、俗称“老翘”。
4  生产要素管理
4.1 产地环境
4.1.1气候

连翘喜温暖喜阳光，耐干旱耐寒冷。生长最适宜的温度为18℃～25℃，空气相对湿度为60%～80%，年均降水量400mm～1200mm，日照时数≥1800h，无霜期≥150d。

4.1.2 土壤

连翘对土壤要求不严,在微酸性至微碱性的土壤上均可生长。但以质地疏松、透气性和渗水性好、土壤pH6.5～7.5、土壤湿度40%～60%沙质壤土为佳。土壤环境质量应符合GB 15618规定的要求。

4.1.3 空气质量

产地空气环境应符合GB 3095规定的二级浓度限值要求。

4.1.4 灌溉水质量

产地灌溉水质应符合GB 5084的旱作规定要求。

4.1.5 海拔
以海拔600～1800m的地区为宜。

4.2 选地与整地

4.2.1 选地

宜选择坡度≤25，土层深厚、疏松肥沃的中性、微酸性或微碱性砂质壤土的浅山、丘陵地块。

4.2.2 整地

播前或定植前深翻整地。每667㎡施充分腐熟的有机肥2500kg -4500kg、三元复合肥25kg，深耕30㎝-40㎝，捡净杂草，石块，耙细整平。

4.3繁殖方法
分种子繁殖和扦插繁殖、压条繁殖、分株繁殖四种方法。

4.3.1 种子繁殖  
用种子直接播种，培育成连翘种植基地。

4.3.1.1 种子采集
 选择生长健壮、无病虫害的结果母株，于9月下旬-10月采集发育成熟、籽粒饱满的果实，取种晾晒，除去瘪粒和杂质，风干，贮藏阴凉干燥处。
4.3.1.2  种子要求

千粒重4.5g、净度和发芽率均在85%以上的种子。

4.3.1.3  播前处理

将种子放入30℃干净温水中浸泡4-6h，捞出后与种子量三倍的细湿沙混合均与，装入盆内，用塑料膜封严，置向阳处催芽。待种子萌动露白，即可下种。

4.3.1.4 播期

春播宜3月下旬至4月中下旬，夏播宜6月下旬至7月上旬，秋播宜8月至9月初。

4.3.1.5 播种

分条播和撒播两种，但以条播为好。

a) 条播 在整好的畦面或垄面上，按行距30cm～40cm开沟，沟深2cm～3cm，将种子拌细沙均匀撤入沟内，盖土1.5cm～2cm，播后覆盖塑料薄膜或秸秆保温保湿，防止土壤板结，促进种子萌发出苗，待出苗后应及时揭除。播种量每667m2 3kg～4kg。
b) 撒播 将种子拌细沙均匀撤在畦面或垄面上，覆土1cm左右，上面覆盖秸秆，保持土壤湿润，以利于出苗。每667m2播种量5kg～8kg。
4.3.1.6 苗期管理

保持湿润，出苗达80%时，早晚揭草膜直至苗全。幼苗长到5㎝左右时进行间苗，保留株距5-8㎝，苗高10㎝左右，结合中耕除草浇水，进行第1次间苗,保持株距5cm左右。当苗高15 cm左右时,进行第2次间苗,去弱留强,按株距10cm 留壮苗，加强苗床管理，及时中耕除草和追肥。当年秋季或第二年春季即可出圃移栽定植。

4.3.2 扦插繁殖

4.3.2.1扦插时间

以6-9月扦插最好。
4.3.2.2插条选取

晴天早晚采集插条，选择结果性能良好，健壮无病虫害的1-2年生半木质化枝条，剪成20～30cm长，带有2-3个节点、2片叶子的插条，将节点附近的下端剪成斜口，剪口平滑。

4.3.2.3插条处理

30-50枝捆绑，用500ppm ABT生根粉或500-1000ppm吲哚丁酸溶液，将插条基部（1-2cm）浸泡10秒，取出晾干扦插。

4.3.2.4 扦插基质

    要求透气，保湿，基质为纯细河沙或沙土各半的基质。

4.3.2.5 扦插

扦插苗床以宽1.2m、高15cm为宜，长度可人为调整。耙细整平苗床。扦插时将插条斜摆在苗床内，株行距为20㎝-30㎝，最上一节和叶片露出地面，然后埋土压实，覆盖遮阴网，苗床浇足水分，保持湿润。半个月左右根系形成后，撤去遮阴网，减少浇水次数，保持苗床湿度为60%左右。

4.3.2.6移栽

苗高40-60㎝左右时，可出圃定植。移栽春季3月至4月进行，随起、随运、随栽。如遇天气干旱，可粘泥浆栽植。挖长宽深60㎝的穴，每穴施入有机肥5kg与土混匀。将幼苗栽入穴内，分层填土踏实,使根系舒展。栽后浇水,水渗后,盖土高出地面10cm ,以利保墒。栽植株行距为1.5m×2m,每亩220株。   扦插苗木质量标准见附录A。
4.3.3 压条繁殖

在连翘生长期，将带有生长节的当年生半木质化枝条埋入土中3-4cm，灌足水，保持湿润，半个月即可生根。压条繁殖的新苗，在落叶之后，即可挖出。剪掉过长的枝条，假植于沟中，埋土防寒，第2年春季带根定植。移栽方法同4.3.2.6 移栽。

4.3.4 分枝繁殖

在秋季落叶后、春季萌芽前进行，将母株根际分蘖枝条带根劈开栽植。或将母株旁萌发出的幼苗与母株分离，带土移栽，浇足定根水。移栽方法同4.3.2.6 移栽。

4.4 田间管理

4.4.1松土除草

生长期要经常松土除草。定植后的第1～2年，每年4、6、7月的中下旬各松土除草1次，第3～4年可减少中耕除草次数。植株周围的杂草用手拔除。

4.4.2追肥

每667㎡施N、P2O5、K2O含量各15%的复合肥15-25kg。施肥应距植株30cm处，挖宽30cm、深20cm的环状沟带，施肥后填土整平地面。肥料使用应符合 NY/T 496-2010 肥料合理使用准则通则的规定。

4.4.3 整形

整形以自然开心树型为主。

4.4.4 修剪

连翘长到1m高时，于冬季落叶后，在主干离地70-80㎝处剪除顶稍，或在5月-7月对其摘心，选择3～4个发育充实的侧枝，培养成为主枝。以后在各主枝上再选留3～4 个壮枝，培育成副主枝。通过2-3y的整形修剪,使其形成低干矮冠,通风透光的自然开心树型。

4.4.5 补水

苗期应保持土壤湿润，视气温及降水情况及时补水。

4.4.6排水

在降雨多的区域或连阴雨季节，应修建排水设施；遇雨及时排水，以免积水烂根。

4.5 病虫害防控

遵从“预防为主、综合防治”原则，以保持和优化农业生态系统为基础，建立不利于病虫害孳生的环境条件，提高生物多样性，维持农业生态系统的平衡。优先采用农业防治、生物防治、物理防治等绿色无公害防控技术，如没有有效的农业、生物、物理防治措施，在确保人员、产品和环境安全的前提下，合理、科学使用低风险、低残留、低污染的化学药物。施用农药应符合GB/T8321农药合理使用准则和NY/T 1276农药安全使用规范总则以及国家药监局等4部门新发布的《中药材生产质量管理规范（2022GAP）》。主要病虫害及防治措施见附录B。

4.6 农业投入品管理

4.6.1 农业投入品应有专人管理。农药、肥料应符合GB/T 8321、GB38400的规定。农业投入品应有产品合格证，不得采购使用国家明令禁止在中药材上使用的农药。

4.6.2 应制定农药、消毒剂及其他化学药剂等农业投入品采购管理制度，选择合法经营资质的供应商。建立采购和使用台账，保存相关票据、质保单、合同等资料。

4.6.3 设置专门库房存放，仓库应清洁、干燥、安全，具备通风、防火、防水、防爆、防虫鼠的条件。不同种类应分区域放置，危险品有警告标识。

4.7 废弃物和污染物管理

剩余农药的处置及废容器、废包装的处置应符合NY/T 1276的规定。生产区需设有农药空包装、农药废液、垃圾等废物收集设施和存放区，对生产过程中可能产生的废弃物和污染物源准确识别、分类管理、安全存放、及时处置。剩余、变质和过期的农药要明确标记，回收隔离禁用，并在有关部门指导下安全处置。

4.8 采收与加工

4.8.1采收时间

青翘：7月下旬至8月上旬采收果实初熟尚带绿色的果实。 

老翘：9月中下旬至10月上旬采摘果实成熟变黄，果壳开裂的果实。

4.8.2采收要求

采收发育成熟、籽粒饱满的连翘果，用符合国际标准的清洁干净无毒塑料袋或麻袋，装袋器具要严禁使用包装过农药、化肥的袋子以及被污染、有异味的包装物。采收后应当日运送至加工点进行晾晒加工，运输新鲜药材的工具应清洁、干燥、无异味、无污染，严禁与有毒、有异味、易污染的物品混装。

4.8.3 加工

青翘加工：去除杂物，冲洗表面灰尘。蒸煮20-30分钟凉干。

老翘加工：去除杂物，晾晒阴干。

产地加工应符合SB T 11183-2017规定。

4.8.4 加工要求

加工区禁止家畜、家禽进入，应配有防蝇、防鼠、防蟑螂、污水排放、存放垃圾和废弃物的设施。加工场所环境和加工过程应符合GB14881的规定。同时应符合下列要求：不同清洁程度要求的区域应设有单独的更衣室，具有相应的清洗、消毒设施，个人衣物与工作服应分开存放；应有干净卫生与生产能力相匹配的原料、辅料、包装物、成品等储存库房；加工区卫生间应有冲水、洗手、防蝇、防鼠设施；烘干设备应干净、卫生、无污染，新购设备要清除材料表面的防锈油。每个生产季的开始,对设备进行洁、除锈和保养。

4.9  包装

4.9.1 应有专用的包装场所，包装场所应干净卫生，包装过程应防止交叉污染。

4.9.2 包装材料干燥、清洁、无异气味，并符合SB/T 11182-2017、GB 6264－86的规定。

4.9.3 同一最小包装单位应为同级产品、同规格产品。包装上应有明显的标识，标签应符合B/T 11182-2017的要求，获得认证的产品包装标识应合法合规。标识内容应保证产品的可追溯性。

4.9.4 运输包装图示应符合GB/T 191的规定，冷藏产品包装、标识应符合GB/T 24616的规定。

4.10 贮存运输

4.10.1 贮存

连翘应贮于干燥通风处，仓库应符合SB/T 11095-2014的规定。贮藏场所应防鼠、防虫、防潮、防霉变、防火，避光、通风，环境温度不高于30℃，空气相对湿度不高于75%，药材含水量控制在12%以内。药材应离墙离地20cm以上存放，远离有毒有害物质，不得与有异味、易传播霉菌、虫害的物品混放。库内各批次应分区明显，标识清晰。贮藏期间应定期检查，如发现受潮或轻度霉变、虫蛀，要及时晾晒。

4.10.2 运输 

运输前应对产品和包装进行检查，运输工具必须清洁，装卸时要防止包装袋破损，运输过程中要有注意防潮。要整车或专车装运，不能与有毒、有害物质及易串味、易混淆、易污染的物品同车装运。

5  产品质量管理

5.1  农残留、重金属及有毒有害生物控制

 应符合《中华人民共和国药典》（2020年版）和《中药材生产质量管理规范GAP》（国家药监局 农业农村部 国家林草局 国家中医药局 2022/3/1）的相关规定。

5.2 产品质量检测

配备必要的连翘感官审评和理化检测设备，并定期检验设备，计量器具每年至少校准1次，做好质量内控。对无检测能力的项目定期委托有资质的检测机构进行检验。

5.3 产品质量追溯

    建立质量追溯制度，生产批号作为生产过程各项记录的唯一性编码，应包含产地、产品、田块、采收时间、包装批次等重要内容。每个生产批号应均有记录。

5.4 不合格产品管理

建立不合格产品隔离、标识、处置、召回等制度，不合格原料及半成品禁止进入下一步生产程序。加工过程中产生的不合格产品和废弃物，应使用有明显标志的容器存放并带出处理，防止与合格品、原料及半成品混淆。 

5.5 产品质量标准

感官指标、理化指标、有效成分含量以及污染物、农药残留、重金属限量应符合《中华人民共和国药典》（2020年版）的规定。

6  组织管理

6.1 生产单位应树立连翘生产全程管理理念，制定发布并贯彻落实各项规章制度，配备足够的人员并赋予其岗位职责和工作权限，提供必要的基础设施和设备，建立健全体制机制。

6.2 组织结构宜采用方块图的形式表述，明确职责和权限。管理文件正式实施后，从管理者到每位员工对照执行。文件修订更新和换版颁布应遵循相应程序进行。

7  文件管理

7.1 建立符合连翘生产需要的质量安全管理制度，制定生产全过程要素的管理文件。质量管理文件包含组织机构图及人员岗位职责、质量管理措施及内部检查内容，编制适用于生产的人员培训、生产计划、生产操作规程、卫生要求、设备设施管理制度、有害生物综合防治、投入品购买与使用、采收处理、包装和储运、产地环境保护、生产加工储藏记录及档案管理、产品追溯等制度或规程，建立各要素的生产记录档案，实现从生产基地到产品销售全过程质量受控管理。

7.2  制度文件应分类存放在工作室内，有关规章制度、操作规程、种植计划应在相应工作区域醒目位置显示。

8  员工管理

8.1人员配置

根据生产需要配备必要的最高管理者、质量负责人、内部检查员、安全生产员等管理和技术人员。最高管理者对生产管理负总责，质量管理人员负责生产过程质量控制，技术人员负责管理文件的制（修）订、技术指导和培训工作。配备具备专业技能的应急处置人员和投入品管理、病虫害防治人员，配置必要的防护设备。

8.2培训考核

及时对员工进行法律法规、岗位技能、安全生产、公共卫生等培训，每人每年培训学时不少于40h。从事投入品管理、病虫害防治、包装及产品管理人员应具备一定专业知识并经过岗前培训，应急处置人员应受过应急培训并具有应急处置能力。制定员工技能考核和业绩考核办法，定期实施员工考核，提高员工技术水平和履职能力。

8.3卫生健康

从事采收、加工、包装的人员上岗前和每年均应进行健康检查，加工、包装人员应保持个人卫生,进入工作场所应洗手、更衣，在加工和包装场所禁止进食吸烟和随地吐痰。

9  记录管理

9.1生产记录

以栽培品种、生产管理、质量控制与生育期相同面积为单位，建立一套独立完整的生产记录，见附录D中的表D1～表D10，生产记录根据作业需要以便于记录为原则存放。保留生产过程中各环节的原始记录，以证实所有的农事操作遵循相关标准和要求。生产记录应保留至少2y。

9.2 产品记录

按产品批次建立完善的产品档案，应详细记录原料批生产加工流向和每个出厂批的原料组成，保存所有审评记录、检验检测报告、不合格产品处置记录、仪器设备检验校准证书。产品档案应保存至少2y。

9.3 销售记录

建立销售台账，如实记录出厂产品的名称、批号、数量、生产日期、销售日期及购货者名称、地址、联系方式等内容，并保存相关凭证。记录应保留至少2y。

10  体系运行管理

10.1内部自查

建立内部自查制度，内部检查员承担生产管理的管理文件修订更新工作，履行日常开展内部检查义务。每年内部自查不少于2次，对自查发现的不符合项应采取有效的整改措施，并保存书面自查记录。内部自查记录见附录E中的表E1。

10.2 审核检查

生产经营主体负责人或质量负责人定期对生产管理的记录进行审核，对质量管理文件和操作规程运行情况进行检查，根据管理需要组织外部检查，对审核检查发现的不符合项进行整改。审核检查记录见附录E中的表E2。

附 录 A

（资料性附录）

连翘苗木质量等级

	苗龄
	级别
	苗高㎝
	地径㎝
	主根系（条）
	主根长㎝
	冠幅㎝

	两年生
	一级
	>75-100
	>1.0
	5-6
	>20
	25

	
	二级
	>50
	>0.6-1.0
	3-4
	>15-20
	20


附 录 B

（规范性附录）
连翘病虫害防治方法及用量
	主要病虫害
	危害时期
	危害症状
	防治方法

	叶斑病
	5-7月
	主要为害叶片。受害严重时，叶片枯萎，造成植株死亡。
	农业防治：1. 种植密度合理，合理施肥。

2.及时修剪，清除病枝，集中销毁。

化学防治：发病初期，用50%多菌灵可湿性粉剂 800倍，75%百菌清1200倍喷雾防治，每隔10d喷雾一次，连续3-4次。

	盾蚧
	全生育期
	受害严重的植株，蚧壳密集重叠，像覆盖了一层棉絮，受害植株枝叶开始萎焉，严重时导致全株死亡。
	农业防治：
1.加强苗木检疫，严禁带虫种苗。

2.及时清除病枝，集中销毁。

3.种植密度合理，合理施肥，通风透光。

生物防治：保护天敌，以虫治虫。

化学防治：选用95%蚧螨灵乳剂400倍液或20%速克灭乳油1000倍液喷施。

	蜡蝉


	全生育期
	为害嫩茎，严重时造成幼苗死亡。
	农业防治：及时修剪老枝，保持通风透光。

化学防治：喷洒10%吡虫啉可湿性颗粒2000倍液。

若虫卵化盛期喷洒95%蚧螨灵乳剂400倍液，或20%速克灭乳油1000倍。

	蜗牛


	全生育期
	为害嫩茎，严重时造成幼苗死亡。
	农业防治：降低田间湿度，保持通风透光。

化学防治：清晨撒石灰粉防治，每平方米密度达3-5头时，用90%敌百虫晶体800-1000配液喷雾。




附 录 C

（资料性附录）

连翘物候期及栽培管理
	物候期
	时期
	生长特点
	管理要点

	花期
	3月中旬
	开花初始
	追施春肥， 浇水。

	花叶共生期
	3月中下旬
	花开始衰败，萌发新叶
	追施春肥， 浇水。

	结果期
	3月下旬--4月中旬
	开始结果
	中耕松土；浇水，防虫

	展叶抽枝期
	5月
	抽枝展叶
	追肥浇水、中耕松土，防虫等。

	生长旺盛期
	5月-8月
	生长快速
	追肥浇水、中耕松土，防虫等

	果实成熟期
	9-10月
	生长缓慢
	采摘、加工

	休眠期
	11月-3月上旬
	停止生长
	冬季修剪，追肥、浇水。


附 录 D

（资料性附录）

连翘生产管理主要记录表

   D.1 生产单位基本信息表

    见表D.1。

表 D.1  生产单位基本信息表

	生产单位名称
	

	生产主要种类
	

	法人代表
	
	联系方式
	手机号码
	座机号码
	传真或E-mail

	
	
	
	
	
	

	联系人
	
	联系方式
	
	
	

	通信地址
	
	邮政编码
	

	基地面积（hm2）
	
	生产基地所属行政区域
	

	年产量，kg
	
	年销售量，kg
	

	产品销售区域
	
	产品品牌
	


D.2  生产基地基本情况

    见表D.2。

表 D.2  生产基地基本情况

	基地名称
	
	基地编号
	

	基地地址
	
	基地面积（hm2）
	

	基地负责人
	
	电话
	
	种植时间
	

	技术员
	
	资格证书号
	

	主栽品种
	
	灌溉水源
	

	周围环境情况
	

	投入品仓库及状况
	

	投入品种类、中文学名、主要成分
	

	来源或购买途径
	

	施用后安全处理程序
	

	施用人员安全措施
	

	投入品保管人员
	


D.3  农事活动记录

    见表D.3。

表 D.3  农事活动记录

基地名称：                         基地编号：                     记录人：
	日期
	农事活动项目
	劳动面积（亩）
	具体内容
	负责人
	备注

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


D.4  投入品购进与领用记录

    见表D.4 。

表 D.4   投入品购进与领用记录

基地名称：                   仓库名称：               保管人：          记录人：
	序号
	投入品

名  称
	批准号
	主要

成分
	生产商
	供应商
	购入日期
	购入

数量
	领用日期
	领用人
	库存

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


D.5  投入品使用记录

    见表D.5 。

表 D.5   投入品使用记录

基地名称：                         基地编号：                      记录人：
	日期
	作业面积

（亩）
	投入品名称
	使用量
	用  途
	作业员
	预计采收期

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	


D.6 采收记录

    见表D.6。

表 D.6 采收记录

基地名称：                         基地编号：                      记录人：
	日期
	基地编号
	重 量

kg
	作业组长

（户主）
	初加工车间名称

（初加工企业名称）

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


D.7  初加工记录

    见表D.7。
表 D.7  初加工记录
技术负责人：                                              记录人：
	日期
	产品来源
	重 量

（kg）
	分区编码
	操作人员
	天气状况（包括天气、气温、风力等）

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


D.8  检验记录

见表D.8。
表D.8  检验记录

 检验员：                                                  记录人：

	日期
	样品量

kg
	产品

批号
	检验单位
	报告单号
	检验结果

	
	
	
	
	
	感官

指标
	理化

指标
	卫生

指标
	其他

指标

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	


D.9  销售记录

    见表D.9。

表D.9  销售记录

 部门负责人：                                             记录人：
	日期
	购货单位
	品名等级
	包装

规格
	数量
	批次号
	出库单号
	负责人

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	


D.10 设备维护保养记录

    见表D.10。

表D.10  设备维护保养记录
部门负责人：                                                  记录人：

	日期
	设备名称
	设备编号
	保养或维护内容
	异常情况及处理
	维护人

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


附  录  E

（资料性附录）

连翘生产管理体系运行记录表

E.1  内部自查

       见表E.1。
表E.1  内部自查

	体系要素
	控制标准
	执行结果
	内部检查
	备注

	组织机构
	具备合法资质
	符合(  不符合(
	完成(  未完成(
	

	人员管理
	配备满足生产需要的人员岗位
	符合(  不符合(
	完成(  未完成(
	

	
	人员具备岗位能力，培训考核规范
	符合(  不符合(
	完成(  未完成(
	

	
	卫生健康
	符合(  不符合(
	完成(  未完成(
	

	文件管理
	制定质量管理文件和操作规程
	符合(  不符合(
	完成(  未完成(
	

	
	制度文件符合生产要求
	符合(  不符合(
	完成(  未完成(
	

	质量要求
	内部检测或外部检测报告、计量器具校准
	符合(  不符合(
	完成(  未完成(
	

	
	建立不合格产品管理制度，产品可追溯
	符合(  不符合(
	完成(  未完成(
	

	
	完整的生产记录和产品档案，至少保留2年
	符合(  不符合(
	完成(  未完成(
	

	生产要求
	产地环境符合要求
	符合(  不符合(
	完成(  未完成(
	

	
	投入品管理符合要求
	符合(  不符合(
	完成(  未完成(
	

	
	病虫害防治符合要求
	符合(  不符合(
	完成(  未完成(
	

	
	废弃物和污染物管理符合要求
	符合(  不符合(
	完成(  未完成(
	

	
	采收、加工与贮运、包装标识符合要求
	符合(  不符合(
	完成(  未完成(
	

	执行结果记录
	姓名：                              身份信息：                             

	内部检查记录
	姓名：                              身份信息：               时间：


E.2  审核检查

          见表E.2。
表E.2  审核检查

	体系要素
	控制标准
	执行结果
	内部检查
	备注

	生产记录
	生产记录完善、详实
	符合(  不符合(
	完成(  未完成(
	

	
	实现全程追溯
	符合(  不符合(
	完成(  未完成(
	

	文件管理
	制度、文件及档案管理规范
	符合(  不符合(
	完成(  未完成(
	

	
	制度、文件有效执行
	符合(  不符合(
	完成(  未完成(
	

	
	操作规程正常运行
	符合(  不符合(
	完成(  未完成(
	

	内部自查
	设立内部检查员岗位
	符合(  不符合(
	完成(  未完成(
	

	
	每年内部自查不少于2次
	符合(  不符合(
	完成(  未完成(
	

	
	自查不符合项有效整改
	符合(  不符合(
	完成(  未完成(
	

	外部检查
	做出是否需要开展外部检查决定
	符合(  不符合(
	完成(  未完成(
	

	
	如果需要做出外部检查安排
	符合(  不符合(
	完成(  未完成(
	

	审核检查
	负责人：                 参加人员：                                            时间：


_____________________________
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