附件

新建兽用粉剂、散剂、预混剂生产线GMP检查验收评定项目表
	序号
	章节
	条款内容
	评分结果

	*001
	机构与人员
	企业应建立生产和质量管理机构，各类机构设置应合理，岗位职责应明确。
	　

	002
	
	管理人员和技术人员的专业知识和生产经验及其数量应与生产相适应。
	　

	003
	
	企业主管生产和质量管理的负责人应具有兽医、药学等相关专业大专以上学历，并具有兽药生产、质量管理经验。
	　

	*004
	
	兽药生产管理部门的负责人和质量管理部门的负责人应具有兽医、药学等相关专业大专以上学历，有生产、质量管理经验。含中药制剂的生产企业，生产管理部门的负责人和质量管理部门的负责人应具有中医药专业学历或经过中药专业知识的培训。
	　

	*005
	
	生产管理和质量管理部门负责人应由专职人员担任，并不得互相兼职。
	　

	006
	
	直接从事生产人员应具有高中以上文化程度并经本岗位技术培训。
	　

	007
	
	中药材、中药饮片验收人员应经相关知识的培训，并具有中药鉴别技能。
	　

	008
	
	从事兽药生产辅助性工作的人员应具有初中以上文化程度并经本岗位培训。
	　

	009
	
	企业应制定年度的人员培训计划，明确培训的要求、方式和内容，并应根据实际情况调整培训内容。
	　

	010
	
	进入生产车间的工作人员（包括维修、辅助人员）应定期进行卫生基础知识等方面的培训及考核。
	　

	*011
	
	从事兽药生产的各类人员应按本规范要求和培训计划进行培训和考核；培训效果应达到要求，培训记录应归档。
	　

	012
	
	人员的现场考核结果应符合要求。
	　

	013
	
	企业负责人应接受有关法律法规培训，提高法律意识和质量意识。
	　

	014
	
	从事高毒性、高致敏性及有特殊要求的兽药生产操作和质量检验人员应通过专业的技术培训后上岗。
	　

	*015
	
	质量检验人员应具有高中（含中专）以上文化程度，并经相关知识培训，具有基础理论知识和实际操作技能，持有省级以上兽药检验机构核发的培训合格证。质量检验人员的现场操作考核结果应符合要求。
	　

	016
	
	质量部门负责人任命、变更应书面报省级兽药监察（检验）机构备案。
	　

	017
	厂房与设施
	厂区周围不应有影响兽药质量的污染源；企业生产环境应整洁，其空气、场地、水质等应符合要求。厂区地面、路面及运输等不应对兽药生产造成污染；生产、仓储、行政、生活和辅助区总体布局应合理，不得互相妨碍。
	　

	*018
	
	散剂车间与粉剂、预混剂车间应分别独立设置，并由具有医药工业设计资质的单位设计。
	　

	*019
	
	对易吸潮、有微生物限度检验要求的产品，其生产的暴露工序应具有相应的水分控制和环境控制的设施设备。
	　

	*020
	
	厂房应按生产工艺流程进行合理布局；进入各生产区时，人流、物流走向应合理。
	　

	*021
	
	粉剂、散剂、预混剂生产线从投料到分装应具备全过程自动化控制、密闭式生产工艺。
	　

	*022
	
	生产车间内干湿功能区相对分离，并配备适宜的温湿度控制系统，严格控制温湿度。
	　

	*023
	
	散剂生产车间工艺设计应从中药材拣选、清洗、干燥、粉碎等前处理工序开始，并根据中药材前处理、炮制、提取的需要，设置相应的功能间（区）。
	　

	024
	
	同一厂房内的生产操作和相邻生产区域之间的生产操作不得相互妨碍。
	　

	025
	
	生产车间内不同房间之间相互联系应符合工艺的需要；应有防止交叉污染的措施。
	　

	026
	
	进入生产区和生产区内的物料传递路线和传递方式应合理。
	　

	027
	
	生产操作区不得放置与生产无关的设施、物料。
	　

	028
	
	生产操作区和物料贮存区不得有用作非本区域内工作人员主要通道的现象。
	　

	029
	
	生产车间确需设置电梯时，物料进出电梯应有防止交叉污染的措施。
	　

	030
	
	厂房及仓储区应有防止昆虫、鼠类和其它动物进入的设施。
	　

	031
	
	企业应具有有关管理部门核发的消防验收证明。
	　

	032
	
	厂房地面、天棚、墙壁等内表面应平整、清洁、无污迹、易清洁。
	　

	033
	
	生产车间的内表面应平整光滑、耐冲击、无裂缝、接口严密、无颗粒物脱落，并能耐受清洗和消毒。
	　

	034
	
	生产车间内设置的卫生工具清洗、存放地点应合理，不应对产品和生产环境造成污染。
	　

	035
	
	净选药材的厂房应设拣选工作台，工作台表面应平整、不易产生脱落物。
	　

	036
	
	直接入药的净药材和干膏的配料、粉碎、混合、过筛等生产操作的厂房应达到门窗密闭，并有捕尘、排湿、排风、降温等设施。
	　

	037
	
	中药材炮制中的蒸、炒、炙、煅等厂房应与其生产规模相适应，并有良好的通风、除尘、除烟、降温等设施。
	　

	038
	
	中药材、中药饮片的提取、浓缩等厂房应与其生产规模相适应，并有良好的排风及防止污染和交叉污染等设施。
	　

	039
	
	中药材筛选、切制、粉碎等生产操作的厂房应安装捕尘、排风等设施。
	　

	*040
	
	粉剂、散剂、预混剂产品工艺流程需对原辅料做预处理（如干燥、粉碎、逐级混合等）或具有特殊生产工艺（如中药提取等）的，其设备设施应与自动化控制、密闭式生产系统进行无缝连接（可密闭转运连接）。中药粉碎等区域应设置独立除尘、捕尘等防止粉尘扩散的防爆设施。
	　

	*041
	
	生产区应具有与生产规模相适应的面积和空间，便于生产操作和安置设备。单个生产车间使用面积不少于800平方米。
	　

	*042
	
	易燃、易爆、有毒、有害物质的生产和储存的厂房设施应符合国家的有关规定。
	　

	*043
	
	生产车间应设置独立的中央除尘系统，在粉尘产生点配备单独的有效除尘装置，称量、投料等操作应在单独除尘控制间中进行。
	　

	*044
	
	生产区域粉尘浓度应达到环保和安全生产要求。
	　

	045
	
	物料进入生产车间前应进行清洁处理，并设置清洁外包装的房间，具有清洁处理的设施。
	　

	046
	
	生产车间内各种管道、灯具、风口等公用设施的设计和安装应合理，并易于清洁。
	　

	047
	
	生产车间和厂房内的照度应与生产要求相适应，厂房内应设有应急照明设施。
	　

	048
	
	生产车间的温度和相对湿度应与生产工艺相适应。无特殊要求时，温度应控制在18～26℃；相对湿度应控制在30～65%。
	　

	049
	
	空调系统应按规定定期清洁、维修、保养并作记录。
	　

	*050
	
	生产车间的窗户、天棚及进入室内的管道、风口、灯具与墙壁或天棚的连接部位应密封。
	　

	051
	
	生产厂房门窗应能密闭（中药材粗粉碎等特殊品种除外），并根据不同的生产功能设有良好的除湿、排风、除尘、降温等设施。
	　

	052
	
	生产车间内设置的水池、地漏不得对兽药产生污染。
	　

	053
	
	人员和物料进入生产车间应具有各自的净化用室和设施。
	　

	054
	
	中药材的前处理、提取、浓缩和动物脏器、组织的洗涤或处理等生产操作区应与其制剂生产严格分开。
	　

	*055
	
	产尘量大的操作室（区）经捕尘处理仍不能避免交叉污染时，其送风系统不得利用回风。
	　

	056
	
	产尘量大的操作室应与相邻房间保持相对负压。
	　

	057
	
	工艺用水的水处理及配套设施应保证达到设定的质量标准和产品生产工艺要求。
	　

	058
	
	仓储区建筑应符合防潮、防火要求；仓储区消防间距和交通通道应符合有关要求。
	　

	059
	
	仓储面积和空间应与生产规模相适应；应适用于物料及产品的分类、分批有序存放。
	　

	*060
	
	中药材仓库应独立设置，其有效使用面积不少于1000平方米，并配置相应的防潮、通风、防霉等设施。
	　

	*061
	
	散装大宗辅料应在料仓等具有防潮、防霉、防鼠、防虫、防鸟等功能的密闭空间内贮存，并具有自动称量、出料和输送装置系统。
	　

	062
	
	仓储区待检、合格、不合格物料及产品应有防止混淆和交叉污染的措施；应分库保存或严格分开码垛贮存；并有易于识别的标记。
	　

	*063
	
	生产中涉及易燃、易爆、强腐蚀物品时应设置相应的危险品仓库。毒、易制毒、麻、精神药品应按国家有关规定保存。
	　

	064
	
	仓储区应保持清洁和干燥；其照明和通风设施应符合要求。
	　

	065
	
	仓储区的温度、湿度控制应符合物料储存要求，应按规定定期监测和记录。
	　

	066
	
	仓库设置的取样或称量操作间的环境应与生产区一致。取样或称量应具有防止污染和交叉污染的措施。
	　

	*067
	
	质量管理部门应设置与生产品种和生产规模相适应的各类功能检验室、留样观察室等，其面积、设施应符合要求，布局应合理。
	　

	068
	
	应根据需要对各类检验室的洁净度、温湿度进行控制。
	　

	069
	
	对环境有特殊要求的仪器设备应安置在专门的仪器室内；应具有防止静电、震动、潮湿或其它外界因素影响的设施。
	　

	*070
	设备
	生产企业应具备与所生产产品相适应的生产和检验设备，其性能和主要技术参数应能保证生产和产品质量控制以及从投料到分装实施全过程自动化、密闭式、产品电子追溯管理需要。
	　

	071
	
	设备的设计、选型、安装应符合生产要求、并易于清洗、消毒；便于生产操作和维修、保养；能够防止差错和减少污染。
	　

	*072
	
	散剂车间应配备与生产相适应的中药材拣选、清洗、干燥、粉碎等前处理设备；中药材需要炮制、提取的，应配备相应的设备。
	　

	*073
	
	根据产品工艺要求，应配置适宜的计算机投料控制系统，投料误差控制在1%以内。
	

	*074
	
	粉剂、预混剂应分别设置独立的称量、混合、分装设备。
	　

	*075
	
	粉剂的最终混合设备容积不小于1立方米，其混合均匀度的变异系数（相对标准偏差）不大于3%。
	

	*076
	
	中药提取物制成的散剂的最终混合设备容积不小于1立方米，散剂不小于3立方米。
	

	*077
	
	预混剂的最终混合设备容积不小于5立方米，其混合均匀度的变异系数（相对标准偏差）不大于5%。
	　

	*078
	
	分装工序应根据产品特性，配置符合各类制剂装量控制要求的自动上料、分装、密封等自动化联动设备，并配置装量监控装置，监控装置应对装量不符合要求的包装具有自动识别或筛选剔除功能。
	　

	*079
	
	生产车间应配备能自动采集电子追溯码的设备，具备识别错码废码、自动剔除和数据储存功能，相关数据能进入数据管理中心系统。
	　

	*080
	
	混合、干燥、粉碎、暂存、主要输送管道等与物料直接接触的设施设备内表层应使用光洁、平整、易清洗或消毒、具有较强抗腐蚀性能的不锈钢材质，并有材质证明性材料。
	　

	081
	
	生产车间内设备保温层表面应平整、光洁，无颗粒性等物质脱落。
	　

	082
	
	与中药材、中药饮片直接接触的工具、容器表面应整洁、易清洗消毒、且不易产生脱落物。
	　

	083
	
	与药物（液）接触的设备、容器具、管路、阀门、输送泵等应采用优质耐腐蚀材质，管路的安装应尽量减少连（焊）接处。
	　

	084
	
	设备所用的润滑剂、冷却剂等对兽药或容器不应造成污染。
	　

	085
	
	与设备连接的主要固定管道应标明管道内容物名称、流向。
	　

	086
	
	根据设施、设备等不同情况，配置相适应的在线清洗系统（设施）和干燥设施，应能保证清洗后的药物残留对下批产品的影响控制在5ppm以下。
	　

	*087
	
	生产和检验用仪器、仪表、量具、衡器等适用范围、精密度、技术参数、性能应符合生产和检验要求；具有明显的合格标志；并定期校验。
	　

	088
	
	自校仪器、量具应制定自校规程，并具备自校设施条件，校验人员具有相应资质，并做好校验记录。
	　

	089
	
	生产设备应具有明显的状态标志。
	　

	090
	
	生产设备应定期维修、保养和验证；设备安装、维修、保养的操作应不影响产品的质量。
	　

	091
	
	不合格的设备应搬出生产区，未搬出前应有明显标志。
	　

	092
	
	干燥设备进风口应具有过滤装置，出风口应具有防止空气倒流装置。
	　

	093
	
	生产、检验设备及器具应制定使用、维修、保养规程；其内容应符合要求。
	　

	094
	
	生产、检验设备应有使用、维修、保养记录，并由专人管理。
	　

	095
	
	生产和检验设备、仪器、衡器应登记造册，并建立档案，档案内容包括：生产厂家、型号、规格、技术参数、说明书、设备图纸、备件清单、安装位置及施工图，检修和维修保养内容及记录、验证报告、事故记录等。
	　

	096
	物料
	应制定物料的购入、贮存、发放、使用等管理制度，内容应齐全。
	　

	*097
	
	物料应符合兽药标准、药品标准、包装材料标准或其它有关标准，不应对兽药质量产生不良影响。
	　

	098
	
	进口兽药应符合兽药进口手续。
	　

	*099
	
	中药材应按质量标准购入，产地应保持相对稳定；购进的中药材、中药饮片应具有详细记录。
	　

	100
	
	中药材、中药饮片每件外包装上应附有明显标记，标明品名、包装规格、数量、产地、来源、采收加工日期，并附有质量合格证。
	　

	101
	
	鲜用中药材的购进管理、使用应符合工艺要求。
	　

	*102
	
	物料采购应建立供应商质量评估制度，并从符合条件的单位购进。
	　

	103
	
	购进的物料应严格执行验收、抽样等程序，并按规定入库。
	　

	*104
	
	物料应按批检验，并按规定使用。
	　

	105
	
	物料应按品种、规格、批号分别存放。
	　

	*106
	
	待验、合格、不合格物料应严格管理，具有易于识别的明显标志和防止混淆的措施，并建立帐卡。记录能准确反映物料数量变化及去向，具有可追溯性。不合格的物料应专区或专库存放，按有关规定及时处理，并有记录。
	　

	107
	
	物料的领用、发放程序应符合规定要求；记录应完整、规范。
	　

	*108
	
	对有温湿度或其他特殊要求的物料、中间产品和成品应按规定条件贮存。
	　

	109
	
	固体原料和液体原料应分开贮存；挥发性物料应具有避免污染其它物料的设施。
	　

	110
	
	炮制、整理加工后的净药材应使用清洁容器或包装,并与未加工、炮制的药材严格分开；贵细药材和毒性药材应在专柜、专库内贮存。
	　

	*111
	
	兽用麻醉药品、精神药品、毒性药品（包括药材）的验收、贮存、保管、发放、使用、销毁应严格执行国家有关规定。
	　

	*112
	
	易燃、易爆和其它危险品的验收、贮存、保管、发放、使用、销毁，应严格执行国家有关规定，其外包装上应具有明显标志。
	　

	113
	
	物料应按规定的使用期限贮存，期满后按规定复验；贮存期内如有特殊情况应及时复验。
	　

	*114
	
	标签和说明书应与兽药管理部门批准的内容、式样、文字相一致；印有与标签内容相同的兽药包装物应按标签管理。
	　

	115
	
	标签、使用说明书应经质量管理部门核对无误后印制。
	　

	*116
	
	标签、使用说明书应按品种、规格专柜（库）存放，并由专人验收、保管、发放、领用。
	　

	117
	
	标签应按需领取，领用人核对、签名；标签使用数、残损数及剩余数之和应与领用数相符。印有批号的残损标签或剩余标签及包装材料应由专人计数销毁。
	　

	118
	
	标签发放、使用、销毁应有记录。
	　

	119
	卫生
	企业应制定各项卫生管理制度，应有防止污染的卫生措施，且由专人负责。
	　

	120
	
	应按生产要求制定厂房清洁规程，内容包括：清洁方法、程序、间隔时间，使用清洁剂或消毒剂的名称和浓度，清洁工具的清洁方法和存放地点。应按规程执行并记录。
	　

	*121
	
	应按生产要求制定设备清洁规程，内容包括：清洁方法、程序、间隔时间，使用清洁剂或消毒剂的名称和浓度，清洁工具的清洁方法和存放地点。应按规程执行并记录。
	　

	122
	
	应按生产要求制定生产用容器具清洁规程，内容包括：清洁方法、程序、间隔时间，使用清洁剂或消毒剂的名称和浓度，清洁工具的清洁方法和存放地点。应按规程执行并记录。
	　

	123
	
	应按生产要求制定生产人员的更衣、清洁规程，内容包括：更衣程序，洗手程序，使用的清洁剂或消毒剂名称和浓度等。
	　

	124
	
	应按生产要求制定原辅料及直接接触药物的包装材料进入生产区的清洁规程，内容包括：清洁方法、程序，使用清洁剂或消毒剂的名称和浓度，清洁工具的清洁方法和存放地点。
	　

	125
	
	生产区不得存放非生产物品和个人杂物，生产中的废弃物应及时处理，放入规定的区域。
	　

	126
	
	生产区内应设有明显的禁烟标志。
	　

	127
	
	一般生产区更衣室、浴室及厕所的设置和卫生环境应符合要求，不应对生产产生影响。
	　

	128
	
	生产车间设置的更衣室、浴室及厕所不应对车间产生不良影响。
	　

	129
	
	工作服的选材、式样、穿戴方式应与生产操作要求相适应。
	　

	130
	
	应制定工作服的清洗规程，确定清洗周期。
	　

	131
	
	工作服应在规定区域内洗涤及存放。
	　

	132
	
	生产车间应仅限于该区域生产操作人员和经批准的人员进入，人员数量应严格控制。
	　

	133
	
	进入生产区的人员不得化妆和佩带饰物，不裸手直接接触兽药。
	　

	134
	
	生产区内应使用无脱落物、易清洗的卫生工具，卫生工具应存放于对产品不造成污染的指定地点,并限定使用区域。
	　

	135
	
	生产区应定期消毒；消毒剂不得对设备、物料和兽药产生污染；消毒剂品种应定期更换，以防止产生耐药菌株。
	　

	136
	
	兽药生产人员应具有健康档案，直接接触兽药的生产人员每年至少体检一次。传染病、皮肤病患者及体表有伤口者不得从事直接接触兽药的生产操作。
	　

	137
	
	应建立员工主动报告身体不适应生产情况的制度。
	　

	138
	验证
	企业应制定验证管理制度，明确各有关部门在验证工作中的职责。
	　

	*139
	
	应制定验证工作的总计划，明确验证工作的总体原则、验证目标、组织机构、验证范围、进度安排等内容。
	　

	140
	
	应根据验证对象，成立验证小组，制定验证方案和工作程序，并按规定组织实施。
	　

	*141
	
	兽药生产过程的验证内容应包括工艺用水用气系统、生产工艺及其变更、设备清洗、主要原辅材料变更等。
	　

	*142
	
	应对兽药生产关键设备（应包括混合设备、干燥设备、计算机投料系统、自动分装机等）进行设备验证及清洁验证，验证结果应符合要求。
	　

	*143
	
	经现场取样、测试，混合机混合性能、计算机投料系统精度、自动分装设备装量精度、装量监控识别能力及设备管道在线清洗的清洁效果应符合规定。
	　

	144
	
	验证工作程序包括提出验证要求、建立验证组织、完成验证方案的审批和组织实施。
	　

	*145
	
	制定的验证方案应与验证目的要求相一致。验证方案的主要内容包括：验证目的、要求、质量标准、实施所需的条件、测试方法、判定标准、时间进度表等。
	　

	*146
	
	应按验证方案和工作程序进行验证，并按规定记录。
	　

	*147
	
	验证工作完成后，应对数据进行分析并写出验证报告。验证报告应由验证工作负责人进行审核、批准。
	　

	148
	
	验证过程中的原始记录和分析内容，应以文件形式归档保存。验证文件应包括验证方案、验证报告、评价和建议、批准人等；验证文件应归档保存。
	　

	149
	
	应制定兽药生产再验证的管理规定，明确再验证的内容、方式和再验证周期。
	　

	*150
	
	应按照规定组织实施再验证工作。
	　

	151
	文件
	企业应建立完整的管理制度（包括产品追溯管理制度）及记录。
	　

	*152
	
	生产管理文件应完整，内容应符合要求，应包括产品的生产工艺规程、岗位操作法或标准操作规程、生产记录等。　
	　

	*153
	
	生产工艺规程内容应符合规定。　
	　

	154
	
	岗位操作法或标准操作规程内容应符合规定。　
	　

	155
	
	批生产记录（包括电子追溯赋码记录）内容应符合规定。
	　

	156
	
	质量管理文件应齐全，内容应符合要求。
	　

	*157
	
	每批产品应有批检验记录，批检验记录内容应符合规定。
	　

	158
	
	应建立文件的起草、修订、审查、批准、撤销、印制、分发、收回及保管的管理制度。　
	　

	159
	
	分发、使用的文件应为批准的现行文本。已撤销和过时的文件除留档备查外，不得在工作现场出现。
	　

	160
	
	生产管理文件和质量管理文件的标题、编码、审查、批准和数据填写等应符合要求。　
	　

	*161
	生产管理
	应严格按照经批准的生产工艺规程生产。
	　

	*162
	
	生产工艺规程、岗位操作法或标准操作规程不得任意更改；如需更改时应按规定程序执行。
	　

	*163
	
	生产操作前，操作人员应进行例行检查（环境、设施、设备、容器清洁卫生状况），并进行必要的核对（物料、半成品数量及检验报告单）。生产前应确认无上次生产遗留物。检查情况应纳入批生产记录。
	　

	164
	
	兽药生产应进行物料平衡检查和计算收率，物料平衡检查或收率出现显著差异且超过规定范围后应查明原因，并采取措施。
	　

	165
	
	中药制剂生产中所需贵细、毒性药材，应按规定监控投料，并有记录。
	　

	*166
	
	应建立批生产记录，批生产记录应及时填写，字迹清晰、内容真实、数据完整，并由操作人及复核人签名。
	　

	167
	
	批生产记录应保持整洁，不得有撕毁和涂改现象；填写错误时按规定更改。
	　

	*168
	
	批生产记录应按批号归档，保存至兽药有效期后一年。
	　

	*169
	
	应按规定划分生产批次，并编制生产批号。
	　

	170
	
	生产中应有防止尘埃产生和扩散的有效措施。
	　

	171
	
	不同品种、不同规格的产品不得在同一操作间同时生产。
	　

	172
	
	有数条包装线同时包装时，应有隔离或其它有效防止污染和混淆的设施。
	　

	173
	
	生产过程中应按工艺、质量控制要点进行中间质量检查。
	　

	*174
	
	应制定兽药工艺查证制度，并组织实施。
	　

	175
	
	应具有防止物料使用时及产品生产过程中所产生的气体、蒸汽、喷雾物或生物体等引起的交叉污染措施。
	　

	176
	
	每一生产操作过程（间）或生产用设备、容器应具有所生产的产品或物料的名称、批号、数量等状态标志。
	　

	177
	
	生产中的中间产品应规定贮存期和贮存条件。
	　

	178
	
	中药制剂生产过程中，中药材不得直接接触地面。
	　

	179
	
	含有毒性药材的生产操作，应具有防止交叉污染的特殊措施。
	　

	180
	
	拣选后药材的洗涤使用流动水，用过的水不得用于洗涤其它药材，不同药性的药材不得在一起洗涤。
	　

	181
	
	洗涤后的药材及切制和炮制品不应在露天干燥。
	　

	182
	
	中药材、中间产品、工艺等处理方法应合理，应以不改变药效、质量为原则。
	　

	183
	
	中药材使用前应按规定进行拣选、整理、剪切、炮制、洗涤等加工，需要浸润的中药材应做到药透水尽。
	　

	*184
	
	应根据产品工艺规程选用工艺用水，工艺用水应符合质量标准，应根据验证结果，规定检验周期。
	　

	185
	
	制水工段应定时监测水质，并有完整的检验和监测记录。
	　

	186
	
	产品应有批包装记录，记录内容应完整。
	　

	187
	
	兽药零头包装只限两个批号为一个合箱，合箱外应标明全部批号，并建立合箱记录。合箱产品应单独存放。
	　

	188
	
	物料、中间产品可以重复使用的包装容器，应根据规定程序清洗干净，并去除原有的标签。
	　

	189
	
	兽药的每一生产阶段完成后应由生产操作人员清场，填写清场记录。清场记录内容应完整，并纳入批生产记录。质量管理人员检查合格后应发清场合格证。
	　

	190
	质量管理
	质量管理部门应履行生产全过程的质量管理和检验的职责，质量管理部门应受企业负责人直接领导，并能独立履行其职责。
	　

	*191
	
	质量管理和检验人员的数量应与兽药生产的品种和规模相适应。
	　

	*192
	
	质量管理部门应履行制定企业质量责任制和质量管理部门责任的职责。
	　

	193
	
	质量管理部门应组织企业的自检工作。
	　

	194
	
	质量管理部门应负责验证方案的审核，并参与验证工作。
	　

	*195
	
	质量管理部门应制定和修订物料、中间产品和成品的内控标准和检验操作规程，内控质量标准和检验操作规程的内容应符合要求。
	　

	196
	
	应制定检验用设施、设备、仪器、试剂、试液、标准品（或对照品）、检验菌种、滴定液、培养基、消毒剂的使用等管理办法。
	　

	*197
	
	质量管理部门应决定物料和中间产品（半成品）的使用，对物料出具检验报告单，对经检验的物料和中间产品（半成品）作出是否能够使用的结论。
	　

	*198
	
	兽药放行前应由质量管理部门对批生产记录、批检验记录和本批产品电子追溯赋码信息及上传国家兽药产品追溯系统的信息与记录进行审核。审核内容包括：配料、称重过程中的复核情况；各生产工序检查记录；清场记录；中间产品质量检验结果；偏差及异常情况处理；成品检验结果；物料平衡情况等。符合要求并由审核人员签字后方予放行。
	　

	*199
	
	质量管理部门应履行审核不合格品处理程序的职责，并按处理程序严格执行，做好详细记录。
	　

	200
	
	检验操作应熟练、规范，检验记录和检验报告应规范、齐全、真实。
	　

	201
	
	质量管理部门应制定取样留样管理制度，取样程序应正确，并对原辅料、包装材料、中间产品（半成品）和成品进行取样、检验、留样，并出具检验报告。
	　

	202
	
	对工艺用水做好质量监测，监测记录应归档保存。
	　

	203
	
	质量管理部门应评价原料、中间产品及成品的质量稳定性，为确定物料贮存期、兽药有效期提供数据。应定期对成品留样进行观察检测，并做好记录。
	　

	204
	
	质量管理部门应做好产品质量统计考核及总结工作，并定期向企业负责人报告质量情况。
	　

	205
	
	应建立产品质量档案制度，产品质量档案内容应包括：产品简介；质量标准沿革；主要原辅料、半成品、成品质量标准；历年质量情况及留样观察情况；与国内外同类产品对照情况；重大质量事故分析、处理情况；用户访问意见；检验方法变更情况；提高产品质量的试验总结等。
	　

	206
	
	质量管理部门应履行对质量管理、检验人员的专业技术及兽药GMP进行培训、考核和总结工作的职责。
	　

	207
	
	质量管理部门应组织物料供应、生产管理等部门对主要物料供应商的质量体系进行评估，并有完整的评估报告。
	　

	208
	产品销售与收回
	兽药产品销售管理制度应符合要求。
	　

	*209
	
	每批兽药均应有销售记录（含电子追溯码出库上传数据）。根据销售记录能追查每批兽药的售出情况，必要时能及时全部收回。
	　

	210
	
	销售记录内容应包括品名、剂型、批号、规格、数量、收货单位和地址、发货日期。
	　

	211
	
	销售记录应保存至产品有效期后一年。
	　

	212
	
	应建立兽药退货和收回的书面程序。兽药退货和收回记录内容应包括品名、批号、规格、数量、退货和收回单位及地址、退货和收回原因及日期、处理意见。
	　

	213
	
	因内在质量原因退货和收回的兽药应在质量管理部门监督下销毁；涉及其它批号时也应同时处理。
	　

	214
	投诉与不良反应报告
	应建立兽药不良反应监测报告制度，并指定专门机构或人员负责兽药不良反应监测报告工作。
	　

	215
	
	对用户的兽药质量投诉和兽药不良反应，应有详细记录和进行妥善的调查处理。对兽药不良反应应及时向当地兽药主管部门报告。
	　

	*216
	
	兽药生产出现重大质量问题和严重的安全问题时，应立即停止生产并及时向当地兽医主管部门报告。
	　

	217
	自检
	企业应制定自检制度，规定自检程序，制定自检周期，成立自检工作组，并定期组织自检。
	　

	218
	
	自检工作程序应符合要求，并对《规范》要求涉及的所有项目进行检查，有自检记录。
	　

	*219
	
	自检完成后应形成自检报告，内容应包括自检的结果、评价的结论以及改进措施和建议。自检记录、报告应存档。
	　


