附件2
药品生产情况信息表
编号：       
	药品名称
	
	受理号/登记号
	

	剂    型
	原料药（中药、生物制品填写具体类别）/制剂的具体剂型
	规    格
	

	批准文号
	如有请填写

	申请分类
	□临床申请   □上市申请  □ 一致性评价申请  □ 补充申请第   项   □再注册申请   □复审申请

	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

	申 请 人
	

	联 系 人
	
	联系电话
	
	手  机
	

	电子邮件
	
	传  真
	

	生产单位
	

	生产地址
	
	邮  编
	

	该剂型生产线     [image: ]1条     [image: ]2条及以上

	样品生产车间或生产线名称
	

	上市生产批量
	如有请填写
	生产线取得药品GMP证书
编号及证书有效期
	

	认证范围
	
	认证时间
	

	该生产地址近5年接受省级（包括省局委托）及以上GMP和注册生产现场检查、国外监管机构检查情况
	检查机构
	检查时间
	检查结果概况（含缺陷类型及数量）

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	临床试验
产品批次

	批 号
	批 量
	生产日期
	生产线（是否与该品种商业化生产同一条生产线）
	临床试验研究类型

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	工艺验证批次
	批 号
	批 量
	生产日期
	生 产 线
	验证审核人

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	近3年生产情况/一致性评价研究以来生产批次情况
	批 号
	批 量
	生产日期
	生 产 线
	生产审核人

	
	如有请填写
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	



	拟安排生产情况
	主要生产工序名称
	房间位置
	该工序生产持续时间
	主要操作人

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	品种生产所用设施设备情况
	设备名称
	型  号
	购买时间
	安放位置

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	原辅料情况
	名  称
	规  格
	标  准
	生产单位
	批准文号/
核准的编码
	用  途

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	包装材料情况
	名  称
	规  格
	标  准
	生产单位
	批准文号/
核准的编码

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	该生产线生产的其他品种情况
	药品名称
	规  格
	批准文号
	批  量
	生产频率
（批/年、批/季度、批/月）

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	生产人员登记表
	姓  名
	部  门
	所在岗位

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	附件
	

	声明
	接受现场检查的药品批量生产的处方及工艺与注册核准的/本次申报的批量、处方、工艺、原辅料标准和来源、设施设备等一致。申请人对申报资料和数据的真实性负责。


                                                         （申请人公章）
                           
                                                        年      月     日



注：可按实际研究情况增加项目，未研究/不涉及的项目填“不适用”。本表请按《关于提交药品注册检查检验用申报资料光盘的通知》要求提交。






填表说明

1.上市生产批量栏，如存在多个批量的情况，均应写明。不同批量如使用的设备不同应在设施设备栏注明。
2.生产线取得药品GMP证书有效期应填xx年xx月xx日至xx年xx月xx日。
3.近3年生产情况适用于未发生处方工艺变更的品种；有处方工艺变更的品种应填写变更以来的所有生产批次情况。因工艺验证批相关情况有专门栏填写，故该栏填写的批次不含工艺验证批。
4.原辅料情况及包装材料栏中批准文号/核准的编码如填写的为批准文号，应填写相应注册证的有效期，有效期的描述方式为xx年xx月xx日至xx年xx月xx日。
[bookmark: _GoBack]5.原辅料情况中用途栏应填写：原料药、助流剂、润滑剂等。
6.生产频率栏应按品种实际生产频率进行选择多少批/年、多少批/季度、多少批/月。
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