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[bookmark: _Toc11099855][bookmark: BKQY]前  言
本指南按照GB/T 1.1-2009给出的规则起草。
本指南由深圳市市场监督管理局提出并归口。
本指南主要起草单位：深圳市市场监督管理局许可审查中心、深圳市先进质量管理技术研究院、深圳市深监管理认证培训中心有限公司。
本指南主要起草人：XXXX。
[bookmark: _Toc11099856][bookmark: BKYY]引  言
[bookmark: OLE_LINK2]审查是依据审查准则进行的并确定满足要求程度的客观评价，是系统的、独立的并形成文件的过程。审查工作用以评判行为主体的活动与结果是否符合准则要求，准入机构依据审查结果判断是否予以行为主体准入市场并颁发相应证书，审查结论应具有公信力。
食品许可审查是食品市场准入的一个重要环节，审查工作质量直接影响审查结论。为降低食品许可审查风险，引导食品许可审查工作质量的持续提升，确保食品许可审查工作的权威性、公平性、公正性和公开性，本指南围绕测评原则、测评模型、测评指标体系、测评实施、分析与改进、测评管理等构建了系统的质量测评路径和方法，为食品许可审查工作质量的全面监测和评价提供技术依据手段。
食品许可审查工作质量测评指南
[bookmark: _Toc11099857]范围
本指南给出了食品许可审查工作质量的测评原则、测评模型、测评指标体系，对许可审查工作质量的测评实施、分析与改进、测评管理提供了技术指导。
本指南适用于食品生产许可和食品经营许可的审查工作质量测评。
[bookmark: _Toc11099858]规范性引用文件
下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件，仅所注日期的版本适用于本文件。凡是不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本文件。
[bookmark: _Hlk10475933]《GB/T 19000—2016 质量管理体系 基础和术语 (ISO9000:2015 ,IDT) 》
《GB/T 19001--2016 质量管理体系 要求 (ISO9001:2015 ,IDT) 》
[bookmark: _Toc11099859]术语和定义
下列术语和定义适用于本文件。
[bookmark: _Toc7530168][bookmark: _Toc7530170][bookmark: _Toc7530171]3.1许可审查 licensing review
[bookmark: _Toc7530172]指行政机关受理许可申请后对申请的审查过程。
[bookmark: _Toc7530173]3.2许可审查机构review institutions
承担行政许可过程中对是否符合要求的事项进行审查的组织。
3.3审查人员 reviewers
经证实具有实施审查的个人素质和能力的并经权威机构授权的人员。
[bookmark: OLE_LINK1]3.4食品生产许可审查 Food Production licensing review
对申请人的食品、食品添加剂（以下统称食品）生产许可以及许可变更、延续等的审查过程。食品生产许可审查包括申请材料审查和现场审查。
3.5  食品经营许可审查Food business licensing review
对从事食品销售和餐饮服务活动的食品经营许可及许可变更、延续等的审查过程，食品经营许可审查包括申请材料审查和现场审查。
3.6质量测评quality assessment
以规范或要求为依据，通过对审查过程实施观察、交流与面谈、检查记录与实施结果等方式，对审查有关工作满足要求的程度进行客观的测量与评价的过程。
3.7测评机构Assessment agencies
实施质量测评的组织。
可为审查机构本身，也可是审查机构的委托方，也可以是其他第三方组织。
[bookmark: OLE_LINK5][bookmark: OLE_LINK4]3.8测评人员Evaluation personnel
实施质量测评的人员。
[bookmark: OLE_LINK7][bookmark: OLE_LINK8]3.9利益相关方Stakeholder
与食品许可审查活动有利益关系的个人或组织。
示例：政府食品准入机构、监管机构、食品生产者、食品经营者、审查人员、监管人员、合作伙伴、食品消费者等。
[bookmark: OLE_LINK6]3.10委托方 Client
提出要求的组织或人员。
本指南的审查委托方为政府食品准入机构。
[bookmark: _Toc7530184][bookmark: _Toc11099860]测评原则
独立性原则
测评过程的公正性和测评结论的客观性的基础。测评活动应由与审查活动无责任关系的机构或人员实施。应该在所有情况下保证测评活动的行为方式摆脱偏见和利益冲突。
开放性原则
利益相关方适当的与及时的参与使他们的知识、观点和认知得以考虑，提高相关意识和知情的风险管理。
基于证据原则
基于数据和信息进行分析和评价所做出的决策更有可能获得可信赖和反映实际的结果。
风险原则
保持风险思维，创造和保持价值。采用考虑风险的测评方式与方法。基于风险的测评方法应实质影响测评的策划、实施和报告,以确保测评关注实现测评方案目标的重要事项。
持续改进原则
通过测评，进行数据分析，总结经验，不断改进许可审查水平，提高服务质量。
[bookmark: _Toc11099861]测评模型
审查工作质量是在充分控制审查工作风险的前提下，实现最优的过程控制和最佳结果、同时确保系统高效运作，最终达成各利益相关方要求。依据全过程管理理念，食品许可审查工作质量测评可包括风险测评、过程测评、结果测评、时效测评和相关方满意测评等五个维度。基本模型见图1：



图1 食品许可审查工作质量测评的基本模型
[bookmark: _Toc11099862]指标体系
食品许可审查工作质量测评指标体系由风险、过程、结果、时效、相关方满意等5个维度指标及其展开的核心指标项构成。详见表1：
风险类指标主要测评廉洁自律、工作纪律、工作作风等核心指标项；
过程类指标主要测评工作程序、团队协作、专业水平等核心指标项；
结果类指标主要测评审查结论、审查文书、审查档案等核心指标项；
时效类指标主要测评各阶段的时效；
相关方满意类指标主要测评任务委托方满意、被审查组织满意等指标项。
食品许可审查工作质量测评指标体系
	指标类目
	核心指标项
	评分项

	风险类
	廉洁自律
	“吃拿卡要”现象

	
	
	有偿咨询服务现象

	
	工作纪律
	守时性

	
	
	保密性

	
	
	专注性

	
	工作作风
	工作态度

	
	
	服务意识

	
	
	工作形象

	过程类
	工作程序
	预先告知

	
	
	审查流程

	
	
	审查程序

	
	团队协作
	合作

	
	
	分工

	
	专业水平
	专业知识

	
	
	问题解答

	结果类
	审查结论
	公平公正

	
	
	客观准确

	
	审查文书
	 结论正确

	
	
	内容规范

	
	
	文书工整

	
	审查档案
	资料完整

	
	
	资料符合

	时效类
	各阶段时效
	审查时效

	
	
	报批时效

	
	
	归档时效

	相关方满意类
	任务委托方满意
	满意度

	
	
	支持度

	
	
	信任度

	
	被审查组织满意
	满意度

	
	
	抱怨度

	
	
	信任度


[bookmark: _Toc11099863]测评实施
确定数据采集方式
考虑食品许可审查工作特性，依据食品许可审查质量测评指标体系，测评数据采集可选择但不限于如下六种方式：
现场见证：在提前告知审查小组的情况下，随机抽取被审查组织，由测评人员全程见证食品许可现场审查工作并进行评估评分。
现场暗访：在审查小组不知情的情况下，随机抽取被审查组织，由测评人员全程见证食品许可现场审查工作并进行评估评分。
现场复核：随机抽查已经完成审查的组织，由测评人员对照现场审查标准再次进行复核和比对,并对审查工作质量进行评估评分。
档案抽查：对已归档的档案进行抽查，对照相应标准进行检查评分。
被审查组织回访：通过电话或其他方式实时回访，及时获取对审查工作的反馈意见；通过走访、座谈会等深度调查方式测评其满意度。
委托方调查：对审查工作的委托方进行调查，获取其对审查工作的反馈意见，并测评其满意结果。
设计数据采集表
7.2.1 总则
根据测评指标体系，分别设计现场见证检查评分表、现场暗访检查评分表、现场复核检查评分表、档案质量抽查评分表、被审查企业回访调查表、委托方调查表等数据采集表。
7.2.2现场见证/现场暗访检查评估的关键要素
现场见证和现场暗访检查评估均通过现场观察审查人员在审查现场的工作表现后进行质量评估评分。现场见证/现场暗访检查评估的关键要素详见附录A。
[bookmark: OLE_LINK3]7.2.3现场复核检查评估的关键要素
现场复核检查评估通过对已经完成现场审查的组织再次进行复核后，对原现场审查工作质量进行质量评估评分。现场复核检查评估的关键要素详见附录B。
7.2.4档案抽查评估的关键要素
档案质量评估用来获取许可审查档案的质量情况。
定期对审查工作档案（包含纸质档案和电子档案）进行抽查并完成质量评估。其中纸质档案主要从文书的准确性、规范性和工整性以及档案的完整性和一致性等方面进行评估；电子档案主要从内容一致性、完整性和录入时效性等方面进行评估与评分。档案质量评估关键要素详见附录C。
7.2.5被审查组织回访的关键要素
[bookmark: OLE_LINK9]被审查组织回访与调查借鉴国际通用的ACSI模型，用来获取对许可审查工作的反馈意见和满意度。
通过被审查组织人员对现场审查工作的预期、质量感知、满意度、抱怨度、信任度等模块展开测评。为快速、全面与准确地获取被审查组织的反馈信息，相应采用实时回访或深度回访形式。被审查组织回访关键要素表详见附录D。
7.2.6委托方调查的关键要素
委托方调查用来获取委托方对许可审查工作的反馈和满意度等结果。调查借鉴国际通用的ACSI模型，委托方调查指标体系由预期、质量感知、满意度、支持度和信任度等模块展开。委托方的满意度得分由相关方人员对各项指标进行评分后根据满意度测评模型计算得出。委托方调查关键要素表详见附录E。
指标权重确定
质量测评各级指标的权重采用德尔菲法和层次分析法相结合分析的方式，依据指标的影响程度和相对重要性进行确定。
样本设计原则
为确保测评结果的准确性，不同的测评数据样本采集方式，其设计依据原则如下：
1. 现场见证: 样本应覆盖审查机构的所有审查人员；
现场暗访: 样本应覆盖审查机构的所有审查人员；
现场复查：样本应覆盖审查机构的所有审查人员；
档案抽查：总样本量应覆盖审查机构的所有审查人员，并且应考虑覆盖所有类型的审查。
被审查组织回访：实时回访应覆盖所有被审查组织，深度回访样本量应考虑覆盖被审查组织所处的行政区域、规模和类型。
委托方调查：样本应覆盖所有的委托方，以及委托方的主要工作人员。
数据采集
按照选定的不同数据采集方式，分别实施质量测评和数据采集。为确保食品许可审查工作质量测评结果的科学性、准确性和全面性，推动质量测评工作的可持续开展，本指南对上述六种不同的测评数据采集方式明确了相应的实施要点。具体如下：
不同数据采集方式的实施要点
	测评数据采集方式
	实施要点

	现场见证
	· 见证人员全程观察见证现场审查过程，获取风险类、过程类、结果类指标参数；
· 行业专家参与现场见证，确保专业性。

	现场暗访
	· 在审查小组不知情的情况下全程观察现场审查过程，获取风险类、过程类、结果类指标参数；
· 暗访人员应具专业性、灵活性、处理问题的技巧。

	现场复核
	· 对完成现场审查的组织再次复核，应在发证前进行；采集审查数据，与审查员的审查数据比对评价；
· 由行业专家进行现场复核，确保专业性。

	档案抽查
	· 档案抽查应定期进行。获取风险类、过程类、结果类、时效类指标参数；
· 抽查人员应专业、严谨、细致。

	被审查组织回访
	· 简单访谈：应实时进行，调查关键参数；
· 深度回访：  应具有代表性、信息参数全面；
· 回访人员应具备交流技巧，沟通能力。

	委托方调查
	· 应全面覆盖委托方的准入工作人员。


结果统计
食品许可审查工作质量测评综合结果由选定的各测评方式所形成的测评结果按照相应的权重综合计算得出。综合得分可参考以下计算公式：
[bookmark: OLE_LINK10]Q=A×δ1+B×δ2+C×δ3+D×δ4
1. Q：食品许可审查工作质量综合测评得分；
A：现场检查得分，可包含现场见证、现场暗访、现场复核等不同的检查形式；
B：被审查组织回访评价得分；
C：档案抽查评价得分；
D：委托方调查得分
 δk 代表第k 项测评方式得分权重

[bookmark: _Toc11099864]分析与改进
分析
[bookmark: _GoBack]根据测评结果，定期撰写质量测评结果通报，并汇总形成食品许可审查工作质量测评分析报告，分析内容可包括以下：
1. 测评结果及其对应关键要素分析；
1. 审查工作质量横向对比分析；
1. 审查工作质量纵向对比分析；
1. 审查工作中存在的问题；
1. 质量提升的对策建议；
1. 其他。
改进
1. 根据定期形成的质量测评通报结果，进行工作改进；
根据测评分析报告提出的主要问题，编制质量改进行动计划；
研究审查工作存在的共性问题，进行必要的制度优化和流程优化。
[bookmark: _Toc11099865]测评管理
质量测评项目需要食品许可审查机构、质量测评机构协调配合、共同完成，发现问题，及时调整。
质量测评机构应建立适宜的管理体系，以保证测评满足测评委托方的测评要求。
质量测评机构应制定测评方案，包括总体安排、测评方式与计划、项目实施进度、项目实施人员、人员培训方案、月度与年度分析报告等。测评方案需经测评委托方认可。
委托方需提供适宜的资源，包括审查信息提供、资金支持。







[bookmark: _Toc491098449][bookmark: _Toc485644614][bookmark: _Toc491098240][bookmark: _Toc491106049][bookmark: _Toc485631627][bookmark: _Toc491105924][bookmark: _Toc485641917][bookmark: _Toc11099866]
（规范性附录）
许可审查工作质量现场见证/现场暗访检查的关键要素
	测评指标
	测评内容

	廉洁性
	不利用工作之便“吃拿卡要”包括：不向被审查组织索取产品、卡券、现金或低价购买被审查组织产品；不接受被审查组织馈赠、红包，不参加被审查组织安排的娱乐活动等；
不提供有偿咨询服务。

	工作纪律
	守时性：按计划时间到达审查现场；
保密性：保守被审查组织商业秘密和技术秘密，不泄露被审查组织信息；
专注性：审查现场专注工作，不做与审查无关的事情。

	工作作风
	工作态度：和蔼可亲，易于沟通；
服务意识：主动告知，耐心解答；
工作形象：佩戴证件，着装整洁。

	工作程序
	预先告知：提前告知审查计划；
工作流程：出示证件-首次会议-现场审查-拍照取证-沟通讨论-形成结论-末次会议；
审查程序：依据审查标准检查。

	团队协作
	审查组成员分工明确；
现场组织协调顺畅。

	专业水平
	熟悉流程、标准；
具备相关专业知识；
解答问题准确。

	审查结论
	公平公正：依据审查标准，保持审查一致性；
客观准确：结论客观，无主观臆测，符合实际情况，描述准确，无虚假、夸大、缩小。

	审查文书
	准确：各项条款判断准确；
规范：文书书写规范，无错项、漏项；
工整：字迹工整，清晰可辩，涂改有签名，不引起误解。




[bookmark: _Toc11099867]附录  B
（规范性附录）
许可审查工作质量现场复核检查的关键要素
	测评指标
	测评内容

	审查条款
	按审查标准复核已审查的所有条款，判定原审查条款结论的真实准确性。

	审查结论
	公平公正：依据审查标准，保持审查一致性；
客观准确：结论客观，无主观臆测，符合实际情况，描述准确，无虚假、夸大、缩小。



[bookmark: _Toc11099868]附录  C
（规范性附录）
许可审查工作档案质量检查的关键要素
	测评指标
	测评内容

	档案质量
（书面）
	文书质量
	准确性
	各项内容书写准确，符合实际，无虚假、夸大、缩小。

	
	
	规范性
	文书书写规范，按要求填写，无错项、漏项。

	
	
	工整性
	字迹工整，清晰可辩，涂改有签名，不引起误解。

	
	时效性
	各个环节的时效（分派时效、审查时效、报批时效、归档时效）；
在规定时间内完成档案建档

	
	完整性
	各项材料完整，无遗漏。

	
	一致性
	归档清单与实际材料一致。

	档案质量
（电子）
	时效性
	在规定时限内整理及上传审查材料。

	
	完整性
	各项材料完整，无遗漏。

	
	一致性
	系统录入与纸质档案保持一致。











[bookmark: _Toc11099869]附录  D
（规范性附录）
被审查组织回访调查的关键要素
	测评指标
	测评内容

	廉洁性
	不利用工作之便“吃拿卡要”包括：不向被审查组织索取产品、卡券、现金或低价购买被审查组织产品；不接受被审查组织馈赠、红包，不参加被审查组织安排的娱乐活动等；
不提供有偿咨询服务。

	工作纪律
	守时性：按计划时间到达审查现场；
保密性：保守被审查组织商业秘密和技术秘密，不泄露被审查组织信息；
专注性：审查现场专注审查，不做与审查无关的事情。

	工作作风
	工作态度：和蔼可亲，易于沟通；
服务意识：主动告知，耐心解答；
工作形象：佩戴证件，着装整洁。

	工作程序
	预先告知：提前告知审查计划；
工作流程：出示证件-首次会议-现场审查-拍照取证-沟通讨论-形成结论-末次会议；
审查程序：依据审查标准检查。

	专业水平
	熟悉流程、标准；
具备相关专业知识；
解答问题准确。

	满意度
	总体感知；
与期望比；
与理想比。

	信任度
	信任程度。

	抱怨度
	投诉情况；
抱怨程度。




[bookmark: _Toc11099870]附录 E
（规范性附录）
委托方满意测评的关键要素
	测评指标
	测评内容

	廉洁性
	有无收到廉洁方面的投诉或发现存在不廉洁行为。

	工作纪律
	是否按计划审查；
保守被审查组织秘密。

	工作作风
	工作态度；
服务意识；
工作形象。

	专业水准
	熟悉流程、标准；
具备相关专业知识；
解答问题准确。

	档案质量
	差错率；
公平公正。

	审查结果
	客观准确；
公平公正。

	满意度
	总体感知；
与期望比；
与理想比。

	信任度
	工作信任程度。

	支持度
	工作支持程度。




食品许可审查工作质量测评
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