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前   言 

本标准参考了GB/T 19001-2016《质量管理体系 要求》和GB/T 19538-2004 《危害分析与关

键控制点(HACCP)体系及其应用指南》等标准。 

本标准由国家认证认可监督管理委员会提出并归口。 

本标准主要起草单位：国家认证认可监督管理委员会认证认可技术研究所，中健安检测认证

中心有限公司，中国农业科学院，中国中医科学院，国家食品安全风险评估中心，中国食品药品

检定研究院，中国人民大学食品安全治理协同创新中心，中国食品工业协会，中国优质农产品开

发服务协会，中国保健协会，中国中药协会，中国奶业协会。 

本标准主要起草人：  
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引   言 

为倡导透明食安，传递品质信任，创新食品药品监管方式，加快实现全程留痕，信息可追溯，

让消费者买得放心，吃得安全，帮助组织实现食药产品的生产加工全过程透明化管理，保障食药

安全，特制定本标准。 

透明工厂管理体系以生产全过程可视化为手段，以“管理透明、信息透明、现场透明、溯源

透明”为核心，通过自动化信息采集、动态监测控制、全过程溯源，从来料源头、生产加工过程、

产品质量检测等进行可视化管理，确保组织在可视化环境下生产，实现食药产品全生命周期透明

化管理。 

本标准要求组织对食药产品的生产原料、种植/养殖、加工、包装、检测、仓储、物流配送

等全过程信息进行公开化、透明化，以满足政府监管和公众监督的需求。 

本标准融合了质量管理体系和危害分析与关键控制点（HACCP）体系的基本概念，对组织

生产全过程、产品全生命周期进行可视化监测。组织实施本标准时，可与其他质量管理体系标准

相结合，如质量、环境、职业健康安全、食品安全等管理体系要求。 
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透明工厂认证标准 

1 范围 

本标准规定了透明工厂管理体系建立和实施的通用要求。 

本标准适用于不同组织、不同规模的食药产品生产加工组织。 

2 规范性引用文件 

下列文件中的条款通过本标准的引用而成为本标准的条款，对于本标准的应用是必不可少的。

凡标注日期的引用文件，仅注日期的版本适用于本文件；凡不注日期的引用文件，其最新版本

（包括所有的修改单）适用于本标准。 

GB/T 19000-2016 质量管理体系 基础和术语 

GB/T 19001-2016 质量管理体系 要求 

GB/T 19538-2004 危害分析与关键控制点(HACCP)体系及其应用指南 

GB/T 27341-2009 危害分析与关键控制点(HACCP)体系 食品生产企业通用要求 

3 术语和定义 

GB/T 19000-2016 中确立的相关术语和定义适用于本标准。 

3.1 透明工厂 transparent factory 

在生产过程中，按照本标准要求，对产品的生产原料、种植/养殖、加工、包装、检测、仓

储、物流配送等全过程信息进行公开化、可视化的组织。 

3.2 透明工厂管理体系 transparent factory management system 

在组织生产过程中运用管理透明、信息透明、现场透明、溯源透明方式对组织进行指挥和控

制的管理体系。 

3.3 透明要素 transparent factor 

生产过程的输入源、输入、活动、输出、输出接收方中，所有影响产品或服务质量的过程或

过程要素。 

3.4 关键限值 critical limit 
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区分可接收或不可接收的指标。 

3.5 投入品 input 

生产过程中使用到的所有物质，包括原料、辅料或其他添加物。 

3.6 流程图 flow diagram 

生产制造某种特定产品所用的步骤或操作的顺序的系统表达。 

3.7 管理透明 transparent management 

对生产过程中的管理制度、操作、人员、文件、记录等进行透明化的管理。 

3.8 信息透明 information transparency 

将组织生产过程中所形成的信息，以视频、图片、文字等方式通过第三方信息管理平台，进

行采集、传输、存储、发布和控制的透明化管理手段。 

3.9 现场透明 transparentproduction site 

根据本标准要求，对生产环境、场所、设备、人员、工序、工艺及生产操作进行透明化展

示。 

3.10 溯源透明 transparent traceability 

组织在第三方监督下形成的溯源过程。 

4 总则 

组织应按照本标准的要求，建立、实施、保持和持续改进透明工厂管理体系，包括所需的过

程及其相互作用，在必要的范围和程度上，组织应保持成文信息以支持过程运行，同时保留成文

信息以确信其过程按策划进行。 

这些成文信息应包括： 

a) 形成文件的透明工厂管理体系的方针和目标； 

b）透明工厂管理手册； 

c) 本标准所要求的形成文件的程序和记录； 

d) 组织为确保透明工厂管理过程的有效策划、运行和控制所需的文件。 

组织应根据现有内部资源的能力和局限，确定并提供所需的资源，包括需要从外部供方获得
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的资源，以建立、实施、保持和持续改进透明工厂管理体系。包括建立透明工厂需要配备的人员

及与透明工厂管理体系相适应的基础设施。 

5 透明工厂管理体系的建立和实施 

5.1 基本要求 

组织应策划并运行透明工厂管理体系实现与保障所需的过程。 

应系统地识别、评估和控制所有影响产品质量安全的过程或过程要素，以确保体系有效运

行。 

组织应确保实现对识别出的过程或过程要素在第三方信息平台上公开。 

5.2 透明工厂生产流程图的建立 

5.2.1 应在组织透明工厂管理体系的范围内，根据生产过程制定流程图，流程图应包括： 

a) 每个生产步骤及其相应的特定操作； 

b) 这些步骤之间透明化管理的内容、顺序和相互关系； 

c) 生产过程中可能产生质量安全风险的因素； 

5.2.2 每个生产环节的特定操作场景和生产信息应在流程图中说明，并提供监测和预警点位

图。 

5.2.3 应对所有透明化管理的操作步骤在操作的所有阶段和时间内进行验证，确认与流程图

的一致性，并在必要时改进流程图。 

5.3 透明要素的确定 

5.3.1 组织应通过管理透明、信息透明、现场透明和溯源透明方法，对生产过程中输入源、

输入、活动、输出、输出接收方进行识别并确认所有影响产品质量安全的过程或过程要素，这些

过程或过程要素将作为监视和测量的透明要素。透明要素的识别及确定可以参考附录 A。 

 

5.3.2 组织应对每个透明要素建立关键限值，关键限值的建立应科学、直观、易于监测，通

常采用的指标包括温度、时间、湿度、PH 值、压力等。 

5.4 透明要素的监控 

5.4.1 应针对每个透明要素制定并实施有效的监控计划，在其计划中应明确： 
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a) 监控对象； 

b) 监控方法； 

 

c) 监控频次； 

d) 监控人员。 

5.4.2 监控对象应包括每个透明要素涉及的所有关键限值。监控方法应能准确、及时地监测

关键限值实时状态。 

5.5 监测、监控设备的控制 

5.5.1 组织应配备与透明工厂管理体系相适应的监测、监控设施设备，以确保所有的透明要

素信息能够及时的获取和上传。 

5.5.2 组织应适时对监控设施设备进行校准和验证，当发现设备不符合要求时，采取适当的

纠正或纠正措施，并对以往监测、监控结果的有效性进行评价。 

5.6 透明工厂管理记录的建立、保持和控制 

5.6.1 组织应根据本标准要求，对各透明要素的监测、监控结果形成成文信息，并以适当的

方式保存和控制。 

5.6.2 透明工厂监测、监控的记录应符合以下方面的要求: 

a) 过程运行的记录保持完整性，相关过程的记录之间具有关联性； 

b) 过程运行记录包括能够证实过程符合性的关键特征； 
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c) 过程运行结果的记录包括能够证实过程有效性的关键特性； 

d) 过程之间接口的记录包括输入输出信息的链接关系； 

e) 注明过程运行的地点、操作者、日期和时间。 

f）本标准所要求的形成文件的记录，应实时上传，并在产品有效期后至少保存 3 年。 

6 管理透明 

6.1 组织应建立完整的透明工厂管理体系，并实现对生产加工过程中的管理制度、操作、人

员、文件和记录等透明化。 

6.2 管理透明应包含但不限于以下内容： 

1） 建立、保持和控制透明工厂管理体系文件； 

2） 成立透明生产管理工作小组，配备与透明工厂管理体系所必需的人员，明确各岗位职责； 

3） 对本标准 5.2、5.3 条款中形成的透明要素，应建立相应的关键限值，包括质量标准及操作

规程等； 

4） 对生产过程中的管理措施和结果，保留成文信息。 

7 信息透明 

7.1 信息透明应配备实施信息采集、传输、存储、发布和控制的管理场所及其设施设备。 

7.2 信息透明应包含但不限于以下内容： 

1） 组织内外部环境信息的透明，如国家法律法规要求、市场监督信息、客户需求、客户反

馈及内部质量信息等； 

2） 投入品（包括原料、辅料或其它添加物）的来源信息透明，包括供应商、生产基地、生

产过程、采购凭证、质量报告等； 

3） 投入品的使用信息透明，包括用量、规格等； 

4） 质量信息透明，组织应能提供产品符合接收准则的依据，并保留成文信息； 

5） 组织对产品所明示或隐含的承诺在生产过程中所必需的信息。 

8 现场透明 

8.1 现场透明要求组织建设与之相适应的生产过程可视化的设施和设备。 
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8.2 组织按照本标准 5.2、5.3 条款确定透明要素，确认需要透明的生产现场范围： 

1）生产现场透明，以视频、图片、文字等信息方式展示现场环境、设施设备等； 

2）生产过程透明，组织应对生产或服务提供的工艺流程中所识别和确认的所有过程或过程

要素进行透明化监控或监视。 

8.3 组织应在基于风险控制的基础上，建设符合安全卫生的透明车间、参观导视系统及其相

关辅助设施。 

9 溯源透明 

9.1 组织应在第三方监督下进行生产全过程质量追溯，并保留成文信息。 

9.2 溯源透明应至少满足以下要求： 

1）满足产品到原料，原料到产品的双向追溯。 

2）能追溯到产品生产全过程各透明要素的关键限值； 

3）能追溯到产品各环节的物流配送信息。 

10 内部审核、管理评审和持续改进 

10.1 内部审核 

组织应按照策划的时间间隔进行内部审核，以评价有关管理体系要求是否符合本标准的要求，

确认所有要求是否得到有效的实施和保持。 

10.2 管理评审 

最高管理者应按照策划的时间间隔对组织的管理体系进行评审，以确保其持续的适宜性、充

分性和有效性，并与组织的战略方向保持一致。 

10.3 持续改进 

组织应根据内部审核和管理评审的结果，确定是否存在需求和机遇，这些需求应作为持续改

进的一部分加以应对，以持续改进透明工厂管理体系的适宜性、充分性和有效性。 
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附录 A 

（资料性附录） 

透明要素的确认及透明的范围示例 

 

是 

否 

制定生产流程图 

识别并罗列所有控制点 

问题二：该控制点是否影响到产品或服务质量 

透明要素 

问题三：该控制点是否涉及企业的核心技术或机密 

政府监管  公众监督 

问题一：该流程图是否涵盖了生产或服务提供的全过程 

是 

是  否 

否 
非透明要素 

改进生产流程图 
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