附件1

湖南省药品批发企业GSP认证工作程序

一、资料受理

1.局政务中心负责申请资料的形式审查和受理工作。

2.局政务中心按照申报资料的要求，对申请人提交的申请资料进行审查，资料不全、形式或基本内容不符合要求的，告知申请人进行补正。申请人资料齐全、形式和基本内容符合要求或者补正后符合要求的，依法予以受理，并书面告知认证检查须知。

3.政务中心受理后1个工作日内送药品市场监管处进行资料审查。

二、资料审查

1.省局药品市场监管处负责对GSP申请的资料审查工作。

2.药品市场监管处应当在收到申请资料后7个工作日内对申报资料进行审查，发现相关资料不符合要求或者不完整的，填写《补充材料通知书》并通知申请人补充资料。

3.资料审查符合要求或者申请人按补充通知要求补充资料后符合要求的，交省中心进行技术审查。

三、技术审查

1.省药品审评认证与不良反应监测中心（以下简称“省中心”）应当自收到申报资料15个工作日内对申请资料进行技术审查：

技术审查发现企业有弄虚作假或者欺骗隐瞒等行为的，按照GSP第4条的规定，在锁定相关证据后予以判定不予通过，并将申报资料和相关资料移送省局药品市场监管处依法处理。

技术审查发现相关资料不符合要求或者不完整的，填写《补充材料通知书》并通知申请人补充资料。

2.技术审查符合要求或者申请人按补充通知要求补充资料后符合要求的，省中心安排现场检查。

四、现场检查

(一)检查前准备

1.检查的准备

1.1省中心根据《药品经营质量管理规范认证管理办法(试行)》的有关规定，对技术审查符合要求的，应当在10个工作日内（含现场检查时间）组织对申请人进行现场检查。

1.2．组织现场检查时，省中心必须按照规定，从湖南省GSP认证检查员库（分别从组长及组员库）中随机抽取3名GSP认证检查员组成认证检查组，其中1名组员应是申请人所在市州药品监督管理部门的检查员。

1.3．检查组由3名GSP检查员组成，认证检查组实行检查组长负责制。

1.4．省中心组织现场检查时，省局可视需要派员监督检查工作。申请人所在地市州食品药品监督管理局可选派一名观察员协助检查工作。

2.制定方案

省中心负责制定现场检查方案。检查方案应包括认证企业概况、认证范围、检查时间和日程、检查项目、检查组成员名单及分工等内容。检查方案及被检查企业有关资料应在现场检查前交检查组组长。

3.通知检查

省中心应在现场检查前，将现场检查通知书提前3个工作日告知申请人，并抄送省局和企业所在地市州局，同时告知检查组成员所在单位。

4.检查组集中

省中心应在现场检查前通知检查组成员在检查前一天到省中心指定地点集中，进行廉政教育，告知被检查单位基本情况、现场检查注意事项等。

（二）现场检查程序

1.首次会议

首次会议由检查组组长主持，主要内容包括：说明有关检查事项、宣布检查纪律、确认检查范围、落实检查日程、确定检查陪同人员、被检查企业汇报情况等。

2．检查和取证

2.1 严格按照现场检查方案进行检查。

2.2 严格按照《药品经营质量管理规范》及我省检查细则规定的内容，准确、全面地查验企业实施GSP的情况。

2.3 如发现实际情况与企业申报资料不符，检查组应向省中心报告，并提出调整检查方案的意见。

2.4 对检查的内容应逐条记录，发现问题认真核对。

3. 现场检查综合评定

现场检查结束后，由检查组长组织评定汇总，检查组应对现场检查情况进行分析汇总，并客观、公平、公正地对检查中发现的缺陷进行评定。拟定《药品GSP认证检查报告》与《药品GSP认证现场检查不合格项目情况》，并经检查组全体成员签字；检查员填写《检查员记录表》。评定汇总期间，被检查企业人员应回避。

4.末次会议
　　4.1 现场检查结束前，检查组召开末次会议，向申请人宣读现场检查综合评定结果。申请人可以安排有关人员参加。检查中发现的缺陷项目，由检查组全体成员和申请人的负责人共同签字，双方各执一份。

4.2 申请人对检查中发现的缺陷项目及评定结果提出不同意见的，检查组可作适当解释、说明。对有明显争议的问题，必要时可重新核对。

5.异议的处理

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。

6. 现场检查的终止

现场检查中发现企业涉嫌违反《药品管理法》第76条、第83条有关规定或发现企业存在弄虚作假、隐瞒违法违规经营药品情况等行为的，检查组应当及时取证并做好相关记录，并将相关资料上报省中心，由省中心做出终止现场检查活动的决定，终止现场检查。检查组根据现场检查评定标准规定作出不予通过的现场检查结论。

省中心对终止现场检查的，应当在收到现场检查报告后3个工作日内将相关情况、申报资料以及检查资料等移送省局药品市场监管处依法处理。

7.检查情况报告

检查组应在现场检查结束后3个工作日内将现场检查报告、缺陷项目情况、检查员记录及相关资料报送省中心。

省中心应当收到现场检查报告后3个工作日内将检查情况报省局药品市场监管处。

五、综合评定

1.申请人在现场检查结束后对存在的缺陷项目进行整改，并向省中心提交整改报告，省中心按照相关要求对企业的整改情况和所在市州局督查情况进行审查。

2.省中心对《GSP认证现场检查报告》、《GSP认证现场检查缺陷项目表》、《GSP认证现场检查记录》、有异议问题的意见及相关证据资料等进行审查，结合企业整改情况进行综合评定。

六、结果公示

1．综合评定合格的，省中心应将评定结果在省局网站予以公示，公示期为10个工作日。公示的内容应当包括企业名称、注册地址、仓库地址、经营方式、经营范围等《药品经营许可证》涵盖的内容、现场检查时间、检查员姓名等。

2．对公示内容有异议的，省中心应当及时组织调查核实。调查期间，认证工作时间暂停。

3．省中心应将综合评定报告、申报资料、检查资料或异议调查报告等报省局药品市场监管处，由省局药品市场监管处按程序进行审批。 

七、行政审批

1．省局药品市场监管处负责GSP认证的行政审核。

2.对现场检查、综合评审、公示情况以及公示异议调查核实情况进行综合审核，审核合格的，签署同意的审核意见，审核不合格的，签署不同意的审核意见，并说明理由。

3、分管局领导对药品市场处监管处审核意见进行审定，合格的签署同意的审定意见，不合格的，签署不同意的审定意见，并说明理由。
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