辽宁省兽药GSP现场检查工作程序


一、检查的组织
　　1．省局负责组织对经营兽用生物制品企业的审查验收，市级畜牧兽医行政管理部门(以下简称市局)负责组织对经营其他兽药企业的审查验收。
　　必要时，省局将从各市选取GSP检查员赴有关市开展兽用生物制品兽药GSP验收工作，相关市应予以配合。
　　2、组织单位对申报资料审查完成后，指派检查组(检查组由3～5名兽药GSP检查员组成，实行组长负责制)，并将拟验收企业名单提交检查组。检查组组长的职责是：
　　(1)根据本程序,组织、协调现场检查工作；
　　(2)负责与企业所在地兽医行政管理部门沟通衔接；
　　(3)负责与受检查企业交换意见，并就现场发现的问题提出具体整改意见；
　　(4)负责汇总检查情况，拟定和宣读现场检查报告；
　　(5)负责提交现场检查报告及有关资料；
　　(6)负责被检查企业整改报告的审核。
　　(7)负责将验收报告、打分表、企业整改材料、兽药GSP整改情况核查表、工作纪律及兽药GSP整改情况审核表一并送(寄)至组织验收单位。
　　3、企业所在地兽医行政管理部门应选派1～2名观察员协助检查组工作。


二、现场检查
　　1、检查组到达现场后，应向被检企业介绍检查组成员、说明检查工作程序、日程安排等有关事项，宣布检查纪律、确认检查范围。
　　2、被检查企业应向检查组简要汇报企业基本情况，并确定检查陪同人员等。
　　3、检查组应严格按照《辽宁省兽药GSP检查验收评定标准》进行现场检查，准确、全面地记录相关情况。
　　4、检查时，如发现实际情况与企业申报资料不符，检查组应及时向组织验收单位报告。
　　5、检查组成员对所负责检查的项目进行情况汇总、记录，依据检查标准确定综合评定意见，填写现场检查报告。
　　综合评定期间，被检查企业应回避。
　　6、检查组向被检查企业通报检查情况，宣读检查验收报告。报告由检查组全体成员和被检查企业负责人签字，双方各执一份。
　　7、被检查企业对所通报情况如有异议，可提出意见或针对问题进行说明和解释。对有明显争议的问题，必要时可重新核对。
　　8、如有不能达成共识的问题，检查组应做好记录，经检查组全体成员和被检查单位负责人签字，双方各执一份。


三、检查情况的报告
　　申请兽用生物制品兽药GSP验收的，验收完毕后，市局应在10个工作日内将企业整改材料和《兽药GSP整改情况核查表》送(寄)验收组长，组长应在10个工作日内完成审核，并将验收报告、打分表、企业整改材料、兽药GSP整改情况核查表、工作纪律及兽药GSP整改情况审核表一并送(寄)至组织验收单位。


附件1：辽宁省兽药GSP检查员验收工作纪律
一、　遵循《辽宁省兽药经营质量管理规范实施细则》实施兽药GSP验收现场检查。
二、　认真执行派出机关的现场检查安排。
三、　遵纪守法、廉洁正派、坚持原则、文明礼貌。
四、　客观反映现场检查情况，如实记录缺陷项目，公正评价申请检查验收的企业。
五、　对被检查单位提供的信息资料负保密责任。被检查单位的验收结果未公布前不泄露其评审结果及相关信息。
六、　检查期间按照规定标准食宿，住宿不超过三星级，不携带亲友。
七、　检查期间不准参加被检查单位安排的经营性娱乐活动。不准接受被检查单位或利益关系人的现金、有价证券和贵重礼品馈赠。
八、　不以任何方式损害派出机关的名誉和利益。
宣读人(签字)：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　年　　　　月　　　　日
企业负责人(签字)：　　　　　　　　　　　　　　　年　　　　月　　　　日
被查企业名称(盖章)：


附件2：兽药GSP现场检查验收报告



	企业名称
	　

	经营范围
	　
	检查验收类型(新建/换证)
	　

	检查时间
	　

	检查依据
	《辽宁省兽药经营质量管理规范实施细则》、《辽宁省兽药经营企业检查验收管理办法》、《辽宁省兽药GSP检查验收评定标准》

	检查结果
	1.关键项涉及　　　 条，其中Y　　 项，Y-　　　 项，N　　　　 项2.非关键项涉及　　　 条，其中Y　　 项，Y-　　　 项，N　　　　 项

	验收结论
	　　

	整改项目
	(依次列出)　　　　　　　　　　　

	检查组成员签名
	　　　　　　 　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 年　 月　 日

	企业负责人签名
	　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 年　 月　 日

	备　　　　 　　　　　注
	　

	
	
	
	
	




注：报告一式三份，验收单位、被验收企业、被验收企业当地管理部门各一份。


附件3：兽药GSP整改情况核查表


	企业名称
	　

	检查验收范围
	　
	检查验收类型(新建/换证)
	　

	检查验收日期
	　
	整改材料受理日期
	　

	缺陷项目
	整改结果

	　　　　　　　　　　　　　　　　　
	　　　　　　　　　　　　　　　　　

	审核单位(公章)　　　　　　　　　　 　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 年　　 月　　 日

	备　注
	　　　　




　注：兽药GSP整改情况核查表由市局填写并加盖公章，邮寄给验收组长审核。此表须电脑打印。


　


　


附件4：兽药GSP整改情况审核表


	企业名称
	　

	检查验收范 围
	　
	检查验收类型(新建/换证)
	　

	检查验收日　　 期
	　
	整改材料受理日期
	　

	审核意见
	　　　　　　

	审核结论
	　　

	审 核 人
	　　

	备　　 注
	　　

	
	
	
	
	




注：兽药GSP整改情况审核表由验收组长填写，审核完将验收报告、打分表、企业整改材料、市局兽药GSP整改情况核查表、工作纪律及兽药GSP整改情况审核表一并送(寄)至省畜牧兽医局行政审批综合办公室(综合楼C060C房间)。


地址：沈阳市和平区太原北街二号　　 邮编：110001　 联系电话：024-23447297




	附件5：＿＿＿市兽用生物制品GSP认证企业名单汇总表　

	单位名称
	经营地址
	法人代表
	家庭住址
	经营范围
	联系方式

	　
	　　
	　
	　
	　
	　

	　
	　　
	　
	　
	　
	　

	　
	　　
	　
	　
	　
	　

	　
	　　
	　
	　
	　
	　

	　
	　　
	　
	　
	　
	　

	　
	　　
	　
	　
	　
	　

	　
	　　
	　
	　
	　
	　

	　
	　　
	　
	　
	　
	　

	　
	　　
	　
	　
	　
	　





附件6：


注：兽用生物制品GSP认证企业名单汇总表由各市局填写，每上报一批GSP申请材料，应将此表电子稿发至23448298@163.com一次;请各市按照有关证件内容认真填写,打印兽药经营许可证和GSP证书将以此表内容为准。


　


附:6：


企业名称：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 验收日期：


辽宁省兽药GSP现场评定标准


　


1.　　　　 以现场检查发生的项次为评定标准，没发生的，不参与评定，可打“/”。


2.共48项，其中带※号的为关键项(8项)，其余为非关键项(40项)；N为不通过项，y-为需要整改项，Y为通过项。凡属完整、齐全的项目，应打“Y”,判定某项目基本符合要求(打分在80分以上)时，也应打“Y”；凡属项目内容基本完整、齐全，但尚不够完善的项目，应打“Yˉ”，判定某项目存在一定缺陷(打分在60-79分之间)时，也应打“Yˉ”；判定某项缺陷严重(打分在60分以下)的，打“N”。


3.现场检查通过标准：关键项，无N，y-不超过2个为通过；非关键项，5个N以下(含5个N)为通过，3个y-相当于一个N。


　



