浙江省药品认证中心GMP认证检查程序之：被检查企业应准备的资料
(一) 企业收到检查通知后由于企业自身原因，要求停止现场检查的，企业应撤回申请。

(二)迎接检查准备工作 

1、应听从检查组长的安排，配合检查组开展检查工作，根据检查组要求合理安排检查路线。

2、申请认证的车间或品种应动态生产（原料药应有其合成生产过程和精烘包生产过程、制剂生产应有其内包前关键工序生产过程和包装生产过程）并提供生产安排表。

3、整个检查过程应安排相关人员全程陪同。

4、被检查的生产岗位人员必须在岗。

（二）准备资料

1、三份完整的申请资料在检查前送交给检查员。

2、申请认证范围品种近一年的产品放行、投诉、退货、召回情况清单

3、申请认证品种检验标准及近二年的生产与检验偏差清单

4、不合格产品（成品和中间品）和物料（原辅料、内包材）清单

5、申请认证品种的生产工艺及工艺操作规程

6、申请认证范围品种的稳定性考察情况清单

7、前次认证以来的变更情况清单

8、验证总计划及产品年度质量报告清单

（三） 委托生产与检验情况、受托生产与检验情况

（四） 与GMP认证相关的文件、记录

（五）申请认证范围品种的批生产、检验、产品放行记录

（六）其他现场检查时需要提供的文件或资料

