附件
上海市药品生产企业接受境外制药厂商委托加工药品自查表
	企业名称：

	2010年1月1日以来本企业接受境外委托加工药品情况
（空间不够请添加行）
	产品名称
	剂型
	规格
	加工数量（含单位）
	委托方所在国家或地区
	委托方名称
	委托方地址
	是否按规定备案

	
	
	
	
	
	
	
	
	否
	是

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	受理编号
	备案日期

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	本企业对接受境外委托加工药品的总体管理情况（如未接受境外委托药品加工可不填）
	是否建立完善接受境外制药厂商委托加工药品的管理制度
	· 是
	· 否

	
	是否按照合同规定的生产工艺、质量标准以及GMP要求，在备案的加工地点组织生产
	· 是
	· 否

	
	是否如实记录生产、检验全过程情况并按规定保存生产和质量检验文件与记录
	· 是
	· 否

	
	是否按照规定对物料和最终包装成品留样，以备必要的检查或检验
	· 是
	· 否

	今后是否有接受境外制药厂商委托加工药品的计划
	□是                   □否

	需要说明的情况
	　

	本企业郑重承诺，上述自查内容全部属实，并愿意承担相应法律后果。

                                                                                                            企业公章：


