附件4

医疗机构制剂室现场检查报告
	医疗机构名称
	
	邮 编
	

	法定代表人
	
	电 话
	

	制剂负责人
	
	电 话
	

	配置地址
	

	配置范围
	

	检查依据
	《医疗机构制剂配制监督管理办法》《医疗机构制剂配制质量管理规范》


	检查时间
	

	现场检查情况：

    受XX委派，由XX、XX、XX组成的检查组按照《20XX年全省药品生产监督检查计划》对XX机构位于XX（配置地址）的XX
车间XX生产线及配套仓库、质量检验室等进行了现场检查，并调阅相关文件和记录。

一、基本情况：
许可证信息包括：医疗机构执业许可证，医疗机构制剂许可证编号、关键人员、配置地址、配置范围等。
批准品种信息包括：有配制制剂批准文号XX个，常年生产品种XX个，委托生产品种XX个，填写全部品种生产情况（附件1）。

二、现场检查情况：
检查组依据风险评估的原则，从原辅料购进、检验、产品生产、成品检验、委托生产等方面进行检查。

现场检查实际制剂配制情况：
三、本次检查发现的问题：

1.XX.....。

2.XX.....。

四、需要说明的问题：


	检查结论
	

	制剂室负责人签字
	年  月  日

	检 查 组 签 字
	年  月  日


说明: 表中空间不足可附页。

医疗机构全部品种生产情况

医疗机构名称（公章）：                                                                        填报时间：

	序号
	药品名称
	批准文号
	规格
	是否常年生产
	近一年的生产情况
	产品类别
	备注

	
	
	
	
	是/所在生产线名称
	否/是否具备生产条件
	批次数及每批产量
	总产量
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


医疗机构制剂室检查综合评定报告书

	任务编号
	
	检查实施单位
	

	检查类型
	(许可检查

(常规检查

□有因检查

□其他检查

	上市许可持有人
	

	被检查单位名称
	

	检查地址
	

	检查范围
	

	检查依据
	《中华人民共和国药品管理法》《医疗机构制剂配制监督管理办法》《医疗机构制剂配制质量管理规范》《医疗机构制剂许可证验收标准》

	检查人员
	

	检查时间
	

	现场检查结论
	

	检查情况概述：



	现场检查发现问题：



	检查报告审核意见：



	整改情况：



	相关说明：无

	综合评定意见：



	经办人：


           年  月   日
	科室负责人：


           年  月   日


