药品研制情况核查报告表

	050719
	（临床试验后用）
	受理号：

	药品名称
	
	注册分类
	

	药品注册

申请人
	(公章)
	规  格
	

	核查地址
	
	申请机构

负责人
	（签名）

	核查情况
	试制原始记录：           符合要求 □      基本符合要求 □      不符合要求 □

	
	试制设施：                   适应 □          基本适应 □          不适应 □

	
	药学研究样品试制量： 符合申报要求 □      基本满足要求 □    不能满足要求 □

	
	临床试验样品试制量： 满足研究需要 □      基本满足需要 □    不能满足需要 □

	
	检验原始记录：           符合要求 □      基本符合要求 □      不符合要求 □

	
	检验仪器：                   适应 □          基本适应 □          不适应 □

	
	研制项目                  以下项目是否与申报资料及《药品研制情况申报表》一致

	
	处方/工艺补充研究：           一致 □          基本一致 □          不一致 □

	
	质量标准补充研究：            一致 □          基本一致 □          不一致 □

	
	稳定性补充研究：              一致 □          基本一致 □          不一致 □

	
	临床试验：                    一致 □          基本一致 □          不一致 □

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	


	 研制工作存在的问题：



	 核查中发现的问题（对核查情况选择“基本适应”或“基本一致”等，应当进行情况说明）：

	综合评价：

	各核查人
	（签名）
	（省局公章）



	核查部门负责人
	（签名）
	

	省局负责人
	（签名）

年    月    日
	


本表随申报资料报送国家食品药品监督管理局，原件至少两份
