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美国 FDA 食品生产现场

检查要点解读

□ Gary Jay Kushner   Brian D. Eyink  陶鑫  霍金路伟律师事务所华盛顿办公室

随着美国食品药品监督管理局（FDA）对美国食品现代化法案（FSMA）实施的进一步深入，全球销

美的食品企业受到来自美国 FDA 现场检查的频率也越来越高。这些检查既符合 FSMA 下的新法规要求，同

时又兼顾了食品生产良好规范（cGMP）。尽管绝大多数现场检查发生在美国境内，但近年来 FDA 也增加

了对国际供应商的检查。相较于美国国内的食品企业，FDA 对国际食品供应商有着更多的执法权限和方式，

例如针对食品进口商的进口警示“Import Alert”等。因此，对销美的中国食品企业来说，除了需要理解并

执行 FSMA 下的新法规要求外，了解如何准备 FDA 的现场检查和应对不良检查记录也尤为重要。为使企业

更好地了解美国 FDA 食品生产现场的检查要点，本文总结了 FDA 现场检查不良记录对企业可能产生的法

律后果以及因应策略。

FDA 现场检查不良记录的可能法律后果

FDA 现场检查的不良记录可能直接导致企业的

产品在边境被扣押，使其无法继续向美国出口。除

了在极罕见的情况下，FDA 很少会在现场检查后直

接注销企业的 FDA 食品生产注册资格。FDA 对国

际食品企业不良检查所采取的法律手段总结如下：

483 表（Form 483）： 在 现 场 检 查 中， 如 果

FDA 发现食品企业可能存在食品安全违规或食品标

示不符等问题，将会给企业下发一份“检查报告”

（又称“483 表”）。483 表中会详细记录 FDA 在

检查中发现的企业可能存在的违规问题并给企业提

供书面解释回复的机会，483 表一般不会公开发表

在 FDA 网站上，而企业的回复中一般应包括计划采

取的整改措施。

警告信（Warning Letter）：如果 FDA 判定企

业对 483 表的回复不能达到其标准，或者 FDA 在

现场检查中发现了严重的必须要求企业立刻整改的

问题，就会给企业下发警告信。警告信中会详细列

举企业所生产产品违反相关法规的具体依据。与

483 表不同的是，警告信会发布在 FDA 网站上。正

因警告信具有公开性，一旦发布可能会给企业带来

严重的商业损失，除了会损害企业与美国客户的关

系和产品的品牌外，还可能导致潜在的产品索赔诉

讼风险。

进口警示（Import Alert）：在美国联邦食品、

药品和化妆品法案框架下，FDA 有权禁止进口任何

“可能存在违规”情况的产品。在此法律授权的基

础上，FDA 对国外生产的食品有着相对更多的执法

权限和方式。若现场检查后 FDA 对在美国境外生产

的食品有任何质量或标示方面的质疑，其有权发布

“进口警示”并告知边境检查人员自动扣押来自于

被检查企业的所有产品。进口警示将直接导致企业

的产品无法销美，一旦被列入进口警示，企业可能

需要几个月甚至几年的时间才能成功申请让 FDA 将

其从进口警示中移除。
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如何准备迎接 FDA 的现场检查

为避免导致以上法律后果，食品企业应尽量

避免收到现场检查的不良记录。因此，企业需要在

FDA 现场检查前认真进行准备。FDA 在美国境内

的检查往往没有预先通知，而对于在境外的检查，

FDA 一般会提前通知企业以便其进行合理安排。因

此，对比美国境内的企业，中国的食品企业在准备

FDA 现场检查方面有先天优势。此外，值得强调的

是，FDA 的现场检查不只针对企业现行的生产运行，

也会涵盖企业过往的生产合规情况。当收到 FDA 的

检查通知后，企业可以从人员、厂区、记录等要点

着手准备。

其一，关于人员，要确保在 FDA 进行现场检查

时有厂区质量部门（QA）的主管或经理负责协调和

掌控，并及时与 FDA 检查员沟通，搜集汇总及回答

FDA 检查员在现场检查过程中提出的问题。企业也

应提醒工厂的一线员工在检查期间要正常生产，并

遵守相应的岗位安全生产规范。在回答 FDA 的现场

提问时，相关人员应首先确保完全理解问题，并做

出真实、具体和完整的回复，不要答非所问或主动

提供与 FDA 所提问题没有直接关联的信息。如果厂

区存在较为复杂的与食品安全生产相关的工艺流程，

技术人员要时刻准好接受 FDA 的提问。

其二，关于厂区，要确保卫生清洁。FDA 要求，

食品生产设施只有在清洁的环境中才能运行。如果

有任何需要修理的设备或需要清洁的区域，一般来

讲企业应主动发现并采取相应的整改措施，而非等

到 FDA 检查员指出这些纰漏才进行整改。此外，工

厂记录也应该详实记载过往和计划中应进行的清洁

与维护。

其三，关于记录，企业应确保在现场查检查中

可以提供食品安全的相关记录。在准备接受现场检

查阶段可以对记录进行简单的自我回溯及审核，如

果发现问题，一定不要随便更改相关事实。但如果

发现记录中存在空白或记录不全的情况，企业可以向

FDA 检查员指出并附上对应的整改计划。

最后，关于生产，FDA 可能会在检查过程中提

取产品样品或在食品接触表面取样来进行微生物病

源菌的检测。如果 FDA 对产品取样，推荐的做法是

将被取样的批次产品暂时留存，以避免产品在美国

海关被扣押或被强制性市场召回。

FDA 现场检查不良记录的应对策略

对 FDA 检查中发现的问题进行及时有效的回复

与 FDA 现场检查前认真进行准备同样重要，实际上，

一份详实完整的回复可使企业避免 FDA 对其采取进

一步的执法措施。如果企业在现场检查结束后收到

483 表，FDA 通常会给企业 15 个工作日的时间让

其准备书面回复。在回复中，企业应确保对 483 表

中提到的每一项检查发现都进行完整的回复。为避

免遗漏，企业可以对 483 表中列出的问题逐项列出，

且在回复中将提到的整改计划具体化。若整改可以

在回复准备过程的 15 个工作日内完成，应该立即

进行；若不能，企业应列出预计完成的时间表。如

果整改计划涉及到长期的资本投入（例如新设备的

采购和安装），在整改完成前应向 FDA 提供周期性

进展报告，并对已完成的整改内容提供相关记录，

其中应包括新设备采购单、完成整改区域或设备的

照片、升级的 SOP 和其他可以证明整改的文件或记

录等。通常情况下，FDA 会选择在企业的整改全部

完成后对企业再次进行检查以确认企业的合规性。

随着 FDA 对国际供应商现场检查频率的增加，

销美的中国企业也注定将面临更多的挑战。在了解

FSMA 新的法规要求和准备应对 FDA 现场检查的同

时，企业也可考虑向有丰富 FDA 合规经验的律师或顾

问进行咨询，针对 FDA 检查过程中发现的问题进行及

时整改，更好的进行不良检查记录的回复。
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