　　附件

　　上海市食品药品安全“十二五”规划名词解释

　　风险监测，是指通过系统和持续地收集食源性疾病、食品污染以及食品中有害因素的监测数据及相关信息，并进行综合分析和及时通报的活动。

　　风险评估，是指对食品、食品添加剂中生物性、化学性和物理性危害对人体健康可能造成的不良影响所进行的科学评估，包括危害识别、危害特征描述、暴露评估、风险特征描述等。

　　风险管理，是指根据风险评估的结果，对备选政策进行权衡，并且在需要时选择和实施适当的控制选择、包括规章管理措施的过程。

　　风险交流，即风险沟通，是指风险评估者、管理者以及其他相关各方为了更好的理解风险及相关问题和决策而就风险及其相关因素相互交流信息。

　　食物中毒，是指食用了被生物性、化学性有毒有害物质污染的食品或者食用了含有毒有害物质的食品后出现的急性、亚急性食源性疾患。

　　快速检测，是指与传统的实验室检测方法相比，非检验专业人员容易掌握,能够在较短时间内出具结果、初步判定食品安全状况的筛检方法。

　　与人民生活密切相关的主要食品，是指人民群众生活必需的、日常消费量大的粮食、蔬菜、水果、肉、蛋、奶、植物油等10余种食品。2006年起，市食品药品监管局对本市食品进行分类抽检，其中I类为与人民生活密切相关的主要食品，每月抽检并公布一次。

　　关键控制点，是指能进行控制，以防止、消除某一食品安全危害或将其降低到可接受水平所必须的食品生产过程中的某一重要步骤。

　　危害分析和关键控制点（Hazard Analysis and Critical Control Points ，HACCP），是指对食品安全危害予以识别、评估并加以控制的科学管理体系，着重强调对危害的预防，而不是主要依赖对最终产品的检验；其原理可应用于从初级生产到最终消费的所有食品加工环节，包括从种和（或）养殖、收获或采摘、加工、生产、发运、贮存、销售以及到消费者食用的整个过程，以确保消费者健康。

　　GMP（Good Manufacturing Practice），即良好作业规范，是指注重在生产过程中实施对产品质量与卫生安全的自主性管理制度，要求企业从原料、人员、设施设备、生产过程、包装运输、质量控制等方面按国家有关法规达到卫生质量要求，形成一套可操作的作业规范帮助企业改善企业卫生环境，及时发现生产过程中存在的问题，加以改善。

　　GLP（Good Laboratory Practice），即药品非临床研究质量管理规范。国家药品监督管理局于1999年10月14日颁布了《药品非临床研究质量管理规范》（试行）。国家食品药品监管局于2003年9月1日起施行《药品非临床研究质量管理规范》。GLP是根据《中华人民共和国药品管理法》的规定，为提高药品非临床研究的质量，确保实验资料的真实性、完整性和可靠性，保障人民用药安全而制定的。

　　GCP（Good Clinical Practice），即药物临床试验质量管理规范，是药物临床试验全过程的标准规定，包括方案设计、组织实施、监查、稽查、记录、分析总结和报告。为保证药品临床试验的科学性、可靠性和重现性而制定的规范。GCP中保护了志愿受试者和病人在新药研究中的安全和利益，同时规定了生产者申请临床实验所要出据的有价值的临床资料。1998年3月2日卫生部颁布了《药品临床试验管理规范（试行）》；国家食品药品监管局成立后对该规范进行了进一步的讨论和修改，于2003年9月1日起正式实施。

　　GSP（Good Supply Practice），即良好供应规范，是指控制医药商品流通环节所有可能发生质量事故的因素从而防止质量事故发生的一整套管理程序。医药商品在其生产、经营和销售的全过程中，由于内外因素作用，随时都有可能发生质量问题，必须在所有这些环节上采取严格措施，才能从根本上保证医药商品质量。

　　ADR（Adverse Drug Reaction），即药品不良反应，主要是指合格药品在正常用法用量下出现的与用药目的无关的或意外的有害反应。它不包括无害或故意超剂量用药引起的反应以及用药不当引起的反应。

　　食源性疾病监测，是指通过医疗机构、疾病控制机构对食源性疾病及其致病因素的报告、调查和检测等收集的人群食源性疾病发病信息。
