附件1：
山东省派驻兽用生物制品生产企业
监 督 员 管 理 制 度

(试 行)

   为加强对兽用生物制品生产企业的监督管理，根据《兽药管理条例》，经省畜牧办公室研究，决定对兽用生物制品生产企业实行派驻监督员巡视检查制度。

一、监督员来源与条件

由兽用生物制品生产企业所在市兽医行政管理部门选派一名兽药管理人员担任监督员。

监督员应是兽医行政管理部门正式工作人员，具有行政执法资格；了解兽用生物制品生产流程和农业部审批政策；具有兽药执法办案和监督检查经验。

监督员名单确定后，报省畜牧办公室兽医与兽药管理处备案。

二、监督员职责与权利

1.监督员代表市兽医行政管理部门行使监督检查权，被检查企业应积极协助配合。

2.监督员有权进入厂区和车间、仓库、化验室等与兽用生物制品生产、检验、研究有关的场所，监督员有权查阅企业全部的生产、检验和销售记录，企业无正当理由不得拒绝。

3.监督检查至少每周一次，采取事前不通知、不定时间突击检查的方式。

三、监督员巡视检查内容

1.企业是否按照操作规程、生产工艺等兽药GMP要求进行生产和记录。

2.企业生产的产品是否具有合法的批准文号。

3.企业销售的产品是否具有检验合格报告和批签发报告。

4.企业是否存在其他违反《兽药管理条例》的行为。

四、发现问题的处理程序

1.监督员发现企业有未按照规程操作等一般违法行为后，应立即报告所在市兽医行政管理部门，由所在市立案调查，依法给予企业行政处罚。

2.监督员发现企业有生产假劣产品等严重违法行为后，应立即报告所在市兽医行政管理部门依法进行处理，并上报省畜牧办公室。情节严重的，由省畜牧办公室派员进行立案查处。

五、监督员的纪律

1.监督员应遵守客观、公正、公开、科学的监督执法原则，不得失职、渎职或徇私舞弊。

2.监督员进入生产车间等场所，应遵守企业明文规定的登记、更衣等规章制度。 

3.一般情况下，监督员检查活动不得影响企业的正常生产秩序。

4．监督员应根据企业生产情况和防疫工作需要，适时进行监督检查，每月至少一次例行检查。

六、企业拒绝检查或者拒不提供有关材料的，视同检查有问题，上报省畜牧办公室，由省畜牧办公室视情节进行处理。

山东省兽药监察所确定若干名巡视员，进行不定期巡视，执行批签发封样工作时，应听取监督员的意见。发现企业存在问题时，省兽药监察所派员协助监督员进行工作。必要时报省畜牧办公室处理。

附件2：

兽用生物制品生产企业监督员名单

	市 名
	市监督员姓名

（所在单位）
	监管企业名称

（含筹建企业）

	济南市
	朱剑英

济南市兽药监察所
	1.齐鲁动物保健品有限公司

2.山东泰丰生物制品有限公司

	青岛市
	刘宁

青岛市药政处
	1.青岛易邦生物工程有限公司

2.青岛澳兰百特生物工程有限公司

3.农业部动物检疫所动物疫病诊断液制备中心

4.青岛宝依特生物制药有限公司

	滨州市
	田启友

滨州市兽药监察所
	1.山东滨州华宏生物制品有限责任公司；

2.山东滨州沃华生物工程有限公司；

3.山东绿都生物科技有限公司
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