
　附件1

　　药品GMP跟踪检查报告

　　 

	　　企业名称
	

	　　检查时间
	
	　　《药品GMP证书》号
	

	　　生产地址
	

	　　检查范围
	

	　　检查人员行政

　　执法证件编号
	

	　　跟踪编号
	　　坛药GMP跟踪（2013）第   号

	　　检查依据
	　　《药品生产质量管理规范》（2010年修订）

	　　检查情况

　　一、检查活动的概述

　　此次检查范围及内容。

　　二、重点专述

　　（一）药品GMP认证或上一次跟踪检查缺陷项目及日常监管发现问题的整改落实情况；

　　（二）企业生产厂房、设施设备的使用维护情况，再验证情况；

　　（三）企业生产厂房、设施设备、人员、质量保证体系和其他影响产品质量的重大变更情况；

　　（四）企业产品年度质量回顾；

　　（五）委托生产及接受委托生产的情况；

　　（六）检验及委托检验情况；

　　（七）检查方案中重点检查的其他内容。

　　三、缺陷情况汇总

　　将上述“检查情况”中发现的问题按照“严重”、“主要”、“一般”缺陷分类进行简单总结，其风险等级依次降低。

　　1.严重缺陷。属于下列情形之一的为严重缺陷：

　　1）对使用者造成危害或存在健康风险；

　　2）与药品GMP要求有严重偏离，易造成产品不合格；

　　3）文件、数据、记录等不真实；

　　4）存在多项主要缺陷，经综合分析表明质量管理体系中某一系统未能有效运行。

　　2.主要缺陷。属于下列情形之一的为主要缺陷：

　　1）与药品GMP要求有较大偏离；

　　2）不能按要求放行产品，或质量受权人不能履行其放行职责；

　　3）存在多项一般缺陷，经综合分析表明质量管理体系中某一系统不完善

　　3.一般缺陷。不属于严重缺陷和主要缺陷，但偏离药品GMP要求的为一般缺陷。

	　　检查结论

　　检查结果分为“符合”和“不符合”。检查结果判定与相关风险有关，风险评估应综合考虑缺陷的性质、严重程度以及所评估产品的类别。

　　1.属于下列情形之一的可判定检查结果为“符合”：

　　1）只有一般缺陷；

　　2）有主要缺陷，但整改情况或计划证明企业能够采取必要的措施对缺陷进行改正。必要时可根据情况对企业的整改进行现场复核。

　　2.属于下列情形之一的可判定检查结果为“不符合”：

　　1）有严重缺陷；

　　2）有多项主要缺陷，表明企业未能对产品生产全过程进行有效控制；

　　3）重复出现前次检查发现的主要缺陷，表明企业没有整改，或没有适当的预防措施防止此类缺陷再次发生。

	　　需要说明的其他问题

	　　企业负责人签名：                             日期：

	　　检查员签名：                                 日期：


　　注：各辖市（区）局（分局）可自行编号。

　
　附件2

　　药品GMP跟踪检查意见：

　　我局于    月   日对你公司开展了GMP跟踪检查，检查中共发现严重缺陷   项，主要缺陷   项，一般缺陷 项，检查判定结果为         ，根据《药品生产质量管理规范认证管理办法》对你公司提出如下处理意见：

　　                        

食品药品监督管理局（盖章）

　　                                        日期：           

　　
注：本文书一式三份，第一份由各辖市（区）局（分局）存档，第二份抄送市局，第三份送达企业。 


