附件4:
药品注册生产现场检查报告 
                                编号[1]：

	药品名称
	
	受理号
	

	申请分类
	□新药申请   □按新药程序申报的申请   □ 仿制药申请   □ 补充申请第   项

	注册分类
	□中药    类              □化药    类           □治疗用生物制品    类

□预防用生物制品    类    □血源筛查试剂

	剂    型
	
	规  格
	

	申 请 人
	

	被检查单位
	

	被检查地点
	

	被检查单位最高质量负责人
	
	身份证号
	

	检查结果
	包括检查过程简述、检查要点分项专述及发现的主要问题（可另附详细说明）


	其他情况
	

	组长

签名
	
	核查员
签  名
	
	观察员签  名
	

	被检查单位负责人签名
	
	（被检查单位公章）

年    月    日

	综

合

评

定

结

论
	根据综合评定，现场检查结论为：
□ 通过

□ 不通过

有关说明：



	组长

签名
	
	核查员
签  名
	
	观察员签  名
	

	省局/

国家局认证管理中心审核意见
	

	省局药品注册处/国家局认证管理中心处经办人签名   

年   月   日
	省局/国家局认证管理中心

（公章）

	省局药品注册处/国家局认证管理中心处负责人签名   

年   月   日
	

	省局/国家局认证管理中心负责人签名

                                             年   月   日
	

	备注：


填表说明：
注1：省局或国家局认证管理中心可自行编号。
注2：本表一式四份，其中三份原件，受理本局/国家局认证管理中心存一份原件，其余报送国家食品药品监督管理局。
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