[bookmark: _GoBack]附件1  2021年全省辖区内药品生产企业（中药饮片生产企业）/医院制剂室药品包装材料和容器使用情况调研表
	企业名称
	
	企业类型
	□药品生产企业    中药饮片生产企业  □疫苗或生物制品生产企业  □医院制剂室

	注册地址
	
	法人代表
	
	QA人数
	     人
	专兼职从事药品包装材料QC人数
	人

	生产地址
	
	联系人
	
	联系电话
	
	检验室面积
	      ㎡
	检验设备
	  台

	序号
	生产许可证号
	药品/中药饮片品种
	使用的药品包装材料和容器品种
	药包材生产企业名称
	药包材执行的标准
	是否自检
	不能检验的项目

	1
	（示例）国药准字XX号
	某某感冒灵
	口服固体xx聚乙烯瓶
	云南某生产企业(可填多个）
	YBBXXX
	是
	

	
	
	
	口服固体xxx瓶盖
	四川某生产企业(可填多个）
	Q/YBCXXX-2021
	否
	某项目、某项目

	2
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	质量控制中发现药包材不合格的品种和项目
	品种：              项目：
品种：              项目：

	药品包装材料质量控制的方式
	（全项目）□批批自检；□批批送检；□多数批次自检，其余全部送检；□少数批次自检，其余全部送检；
（部分项目）□批批自检；□部分自检，占比  %；不能检的项目质控方式：□送检  □其他质量控制方式       
□批批未自检；不捡的项目质控方式：□送检  □其他质量控制方式

	不批批自检的情况说明（如有）
	□送检情况:   每年大约送      批 □云南省医疗器械检验研究院
每年大约送      批 □第三方有资质的检测机构 ：机构名称                                             。  
每年大约送      批 □其他机构（请说明）：                                                          。      
□不捡情况：采用其他什么方式控制质量，请说明(情况说明可单页附后）：                                              。                     

	其他意见和建议
	


备注：（各生产企业和单位填写完成后，请发送到邮箱：37840247@qq.com，相关工作可咨询：电话0871-63151897 64127881 
附件2  2021年全省辖区内药品包装材料和容器生产企业药品包装材料生产情况调研表

	企业名称
	
	法人代表
	
	原生产许可证号
	
	到期时间
	

	生产地址
	
	注册地址
	
	QA人数
	
	QC人数
	

	联系人
	
	联系电话
	
	检验室面积
	      ㎡
	检验设备
	  台

	序号
	原药包材注册证号/无
	到期时间
	生产药品包装材料和容器品种
	药包材执行的标准
	是否能自检
	不能检验的项目
	使用的生产企业或医疗机构
	药包材登记状态（A/I）

	1
	
	
	口服固体xx聚乙烯瓶
	YBBXXX
	是
	某项目、某项目
	
	

	2
	
	
	口服固体xxx瓶盖
	Q/YBCXXX-2021
	否
	某项目、某项目
	
	

	3
	
	
	
	
	
	
	
	

	质量控制中发现药包材不合格的品种和项目
	品种：              项目：
品种：              项目：

	药品包装材料质量控制的方式
	（全项目）□批批自检；□批批送检；□多数批次自检，其余全部送检；□少数批次自检，其余全部送检；
（部分项目）□批批自检；□部分自检，占比  %；不能检的项目质控方式：□送检  □其他质量控制方式       
□批批未自检；不捡的项目质控方式：□送检  □其他质量控制方式

	不批批自检的情况说明（如有）
	□送检情况:   每年大约送      批 □云南省医疗器械检验研究院
每年大约送      批 □第三方有资质的检测机构 ：机构名称                                             。  
每年大约送      批 □其他机构（请说明）：                                                          。      
□不捡情况：采用其他什么方式控制质量，请说明(情况说明可单页附后）：                                              。                     

	其他意见和建议
	


备注：（各生产企业和单位填写完成后，请发送到邮箱：37840247@qq.com，相关工作可咨询：电话0871-63151897）
