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[bookmark: _GoBack]GAPIII封存认证审核报告模板

审核报告类别：

	|_|
	差距评估
	|_|
	初次审核
	|_|
	定期审核
	|_|
	再次认证审核



组织/机构：


审核开始时间：


审核结束时间：


审核地点信息：

	|_|
	单一地点
	|_|
	多地点
	如果是，请说明地点数量（总部除外）
	

	是否根据部门抽样进行认证：
	|_|
	是
	|_|
	否

	如认证是基于部门抽样，主任审核员需确认以下事项：

	组织/机构满足以下标准：

	|_|
	集中控制的一般管理系统

	|_|
	集中控制的内部审核和管理评审

	|_|
	不同地点活动相似

	|_|
	由中心办公室有效处理GAPIII各要素 （例如管理系统的变动、管理工作评审、内部审核、投诉、法律规定、整改措施评估以及GAPIII生物风险管理系统方面的变动）

	|_|
	所有地点都已经实施了全面内部审核，并证明是有效的（包括相关规定）

	其他评论：

















审核将包括以下地点：

	地点名称
	地址
	地点范围

	总部/主要地点
	
	

	地点名称1
	
	

	地点名称2
	
	

	地点名称3
	
	



审核范围的改动（如适用）：

审核小组人员构成：

	角色
	姓名

	组长/主任审核员
	

	审核员
	

	审核员
	

	专家
	

	专家
	

	翻译
	

	观察员
	



	主要的法律规定：









	主要的外包工作程序：








审查结果总结：


需要注意事项的数量：

确定的不符合管理标准要求事项（NC）的总数

1. 第1类（重要的）不符合管理标准要求的事项（NC1）：

2. 第2类（次要的）不符合管理标准要求的事项（NC2）

观察资料的数量：


主要审查结果：

	需要注意的事项：








	不符合管理标准要求的事项：








	观察资料：








	改进机会：








结果和结论：










下一步工作：

为了获得过渡期封存认证/封存认证证书，被审核组织/机构需制订整改进计划（见GAPIII封存认证审核结果和整改进计划），并递交国家脊灰病毒封存监管机构（NAC）评审和批准。制订的整改计划（CAP）应包括以下各点：

· 导致每一项NC的根本原因；
· 计划/采取的整改措施
· 为确保NC不会再次发生，将采取的管控措施/做出的改变；
· 整改措施实施的时间表和负责人；
· 为确保所采取整改措施的有效性，将进行监测的工作绩效测评和/或其他支持性证据。

应在收到本报告40日内，向相关NAC提交CAP。


下一次审核类别：

	|_|
	初次审核
	|_|
	定期审核
	|_|
	再次认证审核



建议的日期：


其他附件：

	|_|
	审核计划
	|_|
	审核结果列表
	|_|
	被审核设施主要联系人

	|_|
	其他（请说明）：
	




条款和条件


保密声明
包括审核期间完成的任何记录和检查表在内的本审核报告内容将予以严格保密。除有关当局要求外，未经被审核方书面同意，不得向任何第三方披露本审核报告内容。

[bookmark: OLE_LINK58][bookmark: OLE_LINK59]免责声明
GAPIII生物风险管理系统的审核是基于对审核时可获得的信息样本的核实。这会使审核结果有不确定性成分，因此“未发现”并不意味着在被审核区域和/或其他区域没有不符合管理标准要求的事项。


审查结果的定义

主要的（第1类）：
[bookmark: OLE_LINK1]属以下情况的NC应归为第1类（主要的）不符合管理标准要求的事项（NC1）： 
· 缺少一个或多个所要求的管理系统要素，或对于这些活动是否符合规定的要求有重大怀疑；
· [bookmark: OLE_LINK1213][bookmark: OLE_LINK1214]发现多个第2类（一般的）不符合管理标准要求的事项，这表明对某项GAPIII要求相关的管理系统执行不力或效果不好
· 持续存在的某项第2类NC（或设施未按已同意的计划进行整改）；
· 基于现有客观证据，可直接导致违反GAPIII所述封存措施的不能接受的风险。

一般的（第2类）:   
在实施管理系统/程序的要求期间，设施出现的专业或管控方面的失误，但并不表明管理系统失败或对控制措施是否能够达到要求产生怀疑，这样的NC应归为一般的（第2类）不符合管理标准要求的事项（NC2）。在这种情况下，可以判断：尽管发现了问题，但整个管理系统的要求是明确的，且已经有效实施。

需要注意的事项:  

需要注意的事项描述如下：

· 采用最佳实践
· 已证明改进
· 高层的承诺
· 积极主动
· 系统优化。

应在总结会上和审核报告中提出需要注意的事项，但并不将其列入审核结果清单。

观察结果：

某个观察结果并不是一项NC，但如果听其继续发展不予纠正的话，则可成为NC。这也是一种没有足够支持性证据表明其已构成NC的现实情况。

改进机会:  

改进机会指可能已达到了GAPIII最低要求，但还可以改进的地方和/或程序。这可能是与系统或工作绩效相关的，通常对改进机会的确定需依据审核小组的经验，以及来自其他设施的国际最佳实践的知识或在该设施其他单位/部门的实践。
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