附件1

黑龙江省药品监督管理局
医疗机构中药制剂委托配制备案表

	备案事项
	

	委
托

方
	单位名称
	

	
	注册地址
	

	
	中药制剂名称
	
	委托期限
	（  ）年

	
	规格
	
	批准文号（备案号）
	

	
	备注
	

	
	法人代表姓名
	
	身份证号
	

	
	电话
	
	手机号码
	

	受
托

方
	单位名称
	

	
	注册地址
	
	邮政编码
	

	
	受托方医疗机构制剂许可证编号或
药品生产许可证编号
	

	
	配制或GMP符合性（认证）
范围
	

	
	委托配制地址
	

	
	联系人姓名
	
	电话
	
	手机
	

	备案经办
人
	姓名
	
	身份证号
	

	
	住址
	

	
	电话
	
	手机号码
	

	备案材料清单
	（一）《医疗机构中药制剂委托配制备案表》；（二）委托方《医疗机构执业许可证》或相关医疗机构资质备案证明及制剂批准证明文件复印件；

（三）受托方《医疗机构制剂许可证》或《药品生产许可证》以及最近一次质量管理规范符合性检查证明文件；

（四）委托配制制剂的配制工艺、质量标准；

（五）委托配制协议（合同）；

（六）委托配制制剂的原最小包装、标签和使用说明书实样；

（七）委托配制制剂的拟采用的包装、标签和说明书式样及色标；

（八）所提供材料真实情况承诺书；

（九）如委托他人办理，需提供授权委托书。

	备案人（单位）承诺
	我承诺提供的材料和数据真实有效，来源合法，如有失实，本单位承担因此而产生的一切法律责任。

	备案人（单位）签字
	.
          年   月   日（公章）

	备案经办人签字
	               年   月   日




