附2

河南省药品现场检查报告（模板）

编号：*****

	被检查

单位名称
	
	信用代码
	

	法定代表人
	
	企业负责人
	

	质量负责人
	
	联系方式
	

	检查事项

及范围
	示例如下：××车间××生产线；××剂型/原料药（××品种）/中药饮片（××炮制范围）；××制剂品种及规格/检查不涉及具体品种；自行生产/委托生产/受托生产。

	检查类型
	□许可检查  □常规检查  □有因检查  □其他检查

	检查时间
	

	检查依据
	

	检查地址
	 

	一、检查情况专述
受***的委派，由***、***、***、****等***人组成检查组对该公司***（检查范围）的生产和质量管理情况进行了现场检查，检查情况如下：

简述被检查单位概况。简要描述检查内容，如检查的区域，检查的工序、检查的系统、检查的品种等内容。

描述现场检查期间动态生产（经营/使用）情况。

二、检查情况汇总评估

（按照现场检查方案对每项内容的检查结果进行描述。）

三、检查方案中需重点核实的内容

四、检查结论

经现场检查，发现严重缺陷**项、主要缺陷**项，一般缺陷**项。检查组按照风险管理原则，对该企业的总体检查情况及存在问题进行综合评估，建议意见为：该被检查单位*****是否符合药品法律法规标准规范的要求。

严重缺陷：**项

主要缺陷：**项

一般缺陷：**项

	违法违规问题描述：

	抽样情况描述：

	需要说明的其他问题：

	检查组处理建议：

	组长签字
	组员签字
	相关专家签字

	      年   月   日
	      年   月   日
	     年   月   日


注: 1.表中空间不足，可扩展或附页。2.此表签字复印件无效。3.一式   份。
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