附1

河南省药品检查发现问题缺陷和处理建议

告知单（模板）
	被检查单位名称
	

	检查范围
	

	（一）发现缺项

严重缺陷：**项，并分项表述。
主要缺陷：**项，并分项表述。
一般缺陷：**项，并分项表述。

（二）发现问题   

	整改提醒：《药品检查管理办法（试行）》规定，被检查单位应当针对本次现场检查所提之缺陷项目进行整改并于30个工作日内向派出检查单位提交整改报告；无法按期完成整改的，应当制定切实可行的整改计划。按照整改计划完成整改后，应当及时将整改情况形成补充整改报告报送派出检查单位。整改报告应当至少包含缺陷描述、缺陷调查分析、风险评估、风险控制、整改审核、整改效果评价等内容，针对缺陷成因及风险评估情况，逐项描述风险控制措施及实施结果。

整改期间，被检查单位应当主动结合发现的缺陷和风险，采取必要的风险控制措施。缺陷项目经派出检查单位审核后作出调整重新发放的，整改时限可延长10个工作日。

	检查处理建议：



	被检查单位负责人签字：
（盖章）
年  月  日

	检查组全体人员签字：
年  月  日


说明:1.本文属如空间不足，可扩展或附页。2.此文书签字复印件无效。3.一式2份。
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