附表1

兽药GMP检查验收申请表
申请单位（盖章）：                        
所     在    地：                           

填   报  日  期：       年       月      日
江西省农业厅制
填  表  说  明
企业申请检查验收如涉及2个及以上生产地址的，应分别写明生产地址和相应的申请验收范围。

2.申请事项类别中，新建是指新开办的兽药生产企业；原址改扩建是指在原生产地址改建和扩建生产车间；异地扩建是指在新的地址扩建兽药生产车间，原生产地址仍然从事兽药生产活动；迁址重建是指在新的地址重建兽药生产车间，原生产地址不再从事兽药生产活动。

3.企业类型：按《企业法人营业执照》标明内容填写。外资企业请注明投资外方的国别或港、澳、台地区。

4.申请验收范围写法应规范：注射剂应注明小容量或大容量、静脉或非静脉、最终灭菌或非最终灭菌、粉针剂等；激素类应在括号中注明；口服固体制剂应注明粉剂、散剂、预混剂、片剂、胶囊剂、颗粒剂等；口服溶液剂应注明最终灭菌或非最终灭菌；中药提取车间应在括号中注明；原料药应在括号中注明品种名称；生物制品应注明生产线名称，需要注明剂型的应在括号中注明；消毒剂和杀虫剂应注明固体或液体。

5.生产剂型和品种表应填写已获得批准文号的全部产品及试生产的全部产品，兽药名称按通用名填写；年最大生产能力计算单位：万瓶、万支、万片、万粒、万袋、万毫升、万头（羽）份、吨等。

6.联系电话号码前标明所在地区长途电话区号。

7.中药提取企业还应填写《中药生产工艺方法及设备表》和《中药产品及生产工艺方法表》。

8.本申请表填写应内容准确完整，用A4纸打印填写，申请表格式不得擅自调整。

	企业名称
	

	注册地址
	

	生产地址1
	

	申请验收范围1
	

	生产地址2
	

	申请验收范围2
	

	申请类别
	[ ] 新建         [ ] 复验         [ ] 原址改扩建    

[ ] 异地扩建     [ ] 迁址重建

	注册地址邮政编码
	
	生产地址邮政编码
	

	企业类型
	
	兽药生产许可证编号
	

	企业始建时间
	
	三资企业外方国别

或地区
	

	曾用名
	
	最近更名时间
	

	职工人数
	
	技术人员比例
	

	法定代表人
	
	学历/职称
	

	所学专业
	
	联系电话
	

	企业负责人
	
	学历/职称
	

	所学专业
	
	联系电话
	

	质量负责人
	
	学历/职称
	
	所学专业
	

	生产负责人
	
	学历/职称
	
	所学专业
	

	联系人
	
	电话
	
	手机
	

	传真
	
	E-mail
	

	固定资产原值(万元)
	
	固定资产净值(万元)
	

	厂区占地面积(平方米)
	
	建筑面积(平方米)
	

	原料药生产品种（个）
	
	制剂生产品种（个）
	

	常年生产品种（个）
	
	
	

	近3年被抽检产品批次（适用于非首次验收）
	

	近3年不合格产品批次（适用于非首次验收）
	

	近3年被列为重点监控企业次数及整改情况（适用于非首次验收）
	

	近3年被农业农村部和省立案次数（适用于非首次验收）
	

	备注
	


生产剂型品种表

	序号
	兽药名称
	年最大生产能力
	产品规格
	执行标准
	生产线名称
	兽药批准文号

或报批情况

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	


（如填写空间不够，可另加附页）

中药生产工艺方法及设备表
	企业名称
	

	验收范围
	

	中药生产工艺方法

（含提取、浓缩、精制、干燥等方法）
	对应的中药生产设备
	设备生产能力

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	备注：


中药产品及生产工艺方法表
	企业名称
	

	验收范围
	

	企业生产产品
	中药生产工艺方法

（含提取、浓缩、精制、干燥等方法）

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	备注：


附表2

兽药GMP现场检查验收工作方案
根据《兽药生产质量管理规范》、《江西省兽药生产质量管理规范检查验收办法》和《兽药生产质量管理规范检查验收评定标准》，现对×××实施现场检查。检查方案如下：

一、企业概况和检查范围

×××位于×××（生产地址），公司于××年××月正式投产，设有××生产线。该次申请的验收属于××次验收。

此次检查验收范围：×××
二、检查验收时间和检查程序

检查时间：××年××月××日至××年××月××日

检查程序：

第一阶段

首次会议，双方见面

公司简要汇报兽药GMP实施情况

检查组宣读检查验收纪律、确认检查范围

检查组介绍检查验收要求和注意事项

第二阶段

硬件和设施及硬件和设施的管理

检查厂区周围环境、总体布局

检查生产厂房（车间）的设施、设备情况

生产车间的生产管理与质量控制

仓储设施、设备及物料的配置、流转与质量控制

工艺用水的制备与质量控制

空调系统的使用、维护与管理

质量检测实验室设施与管理

第三阶段

查看文件和现场考核

检查机构与人员配备、培训情况

兽药生产和质量管理文件

生产设备、检测仪器的管理、验证或校验

与有关人员面谈

第四阶段

检查组综合评定，撰写检查报告

末次会议

检查组宣读现场检查报告及结论

三、检查组成员

组长： ×××

组员： ×××、×××、×××

×××、×××----主要负责......

×××、×××----主要负责......

附表3

检查验收组工作情况评价表

	企业名称
	

	验收受理号
	
	检查验收

日期
	

	检查验收组

人员姓名
	GMP标准掌握熟练程度（优/良/差）
	工作能力水平（优/良/差）
	公平公正性（优/良/差）
	遵守廉政纪律（优/良/差）

	 
	 
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 

	工作建议
	 

	廉洁廉政

建议
	 

	备注
	 


注：1.评价项目中如有“差”的，建议在备注中说明具体情况，可附页。

本表由被检查验收企业填写后直接寄至厅畜牧兽医局。地址：南昌市省政府东二路2号  省农农村业厅畜牧兽医局   邮编：330046

企业法人签名：　　　        企 业 公 章 :

日　  期 :　　 年　  月　  日

附表4

兽药GMP现场检查验收缺陷项目表
	企业名称
	

	生产地址
	

	检查验收范围
	

	检查验收类型
	[ ] 新建     [ ] 复验     [ ] 原址改扩建    

[ ] 异地扩建 [ ] 迁址重建 

	关键项目不符合项目：

一般项目不符合项目：

 



	检查组成员签字：

　　　　　　 　　　　　　　　　　　年　 月　 日

	企业负责人签字：

　　　　　　　　  　　　　　　　　  年　 月　 日


注：1、表中空间不够可附页 2、此表签字复印件无效
附表5

兽药GMP现场检查验收报告

	企业名称
	

	生产地址
	

	检查验收范围
	

	检查验收类型
	[ ] 新建     [ ] 复验       [ ] 原址改扩建      [ ] 异地扩建  [ ] 迁址重建   

	检查时间
	年   月　  日

	检查依据
	《兽药生产质量管理规范》、《江西省兽药生产质量管理规范检查验收办法》、《兽药生产质量管理规范检查验收评定标准》

	综合评定：
受江西省农业农村厅畜牧兽医局委派，检查组按照预定的检查方案，对该公司实施兽药GMP的管理情况进行了检查。涉及检查项目共××项，其中关键条款××条，一般条款××条。总体情况如下：

该企业是××年××月经××兽药管理部门批准，于××年××月正式投产，设有××生产线，此次验收属于××次验收。

该公司组织机构是否健全，职能是否明确，人员结构、素质和培训情况是否符合要求；厂区、车间的环境、卫生是否符合规定标准；厂区和生产厂房布局是否合理，其面积与空间是否与生产工艺、生产规模相适应；实验室环境及设施、检测仪器是否符合要求；生产设备是否能满足生产要求；主要设备是否进行了验证，生产管理和物料管理是否符合要求，生产管理和质量管理等文件是否符合要求。

现场检查未发现关键项不符合项，但有××项基本符合项；发现××项一般检查项目不符合项，不符合率为××。经检查组讨论，综合评定如下：推荐（不推荐）该企业×××生产线为兽药GMP合格生产线。 

	检查组成员签名
	年　 月　 日

	企业负责人签名
	年　 月　 日

	备　  注
	 


附表6
检查员自查表

	企业名称
	

	检查验收日期
	

	自查项目（选择请打勾）

	是否按规定住宿
	是
	否

	是否参加经营性

娱 乐 活 动
	是
	否

	是否收受现金
	是
	否

	是否收受有价

证券和礼品
	是
	否

	其他需要说明

的问题
	


检查员签名：

日      期：

附表7

兽药GMP整改情况审核表

	受理号
	
	企业名称
	

	生产地址
	

	检查验收范围
	

	检查验收类型
	[ ] 新建       [ ] 复验       [ ] 原址改扩建

[ ] 异地扩建   [ ] 迁址重建  

	检查验收日期
	
	整改材料接收日期
	

	审

核

意

见
	

	审核结论
	

	审核人
	

	备注
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