
附件1：

2019年GMP跟踪检查企业名单
	序号
	企业名称
	属地

	1
	上海华源药业（宁夏）沙赛制药有限公司
	银川

	2
	宁夏康亚药业有限公司
	银川

	3
	宁夏启元国药有限公司
	银川

	4
	宁夏金太阳药业有限公司
	银川

	5
	宁夏多维药业有限公司
	银川

	6
	宁夏百草王药业有限公司
	固原

	7
	宁夏明德中药饮片有限公司
	固原

	8
	宁夏永寿堂中药饮片有限公司
	中卫

	9
	宁夏乌玛天启中药饮片有限公司
	中卫

	10
	宁夏同亳药业有限公司
	吴忠


附件2：

2019年药品生产重点监管品种
为提高监管效能，实施精准监管，提升检查的针对性、有效性和靶向性，区局结合品种特性和日常抽验、监督检查发现的质量问题，研究确定将产量大、工艺较复杂的制剂和易染色增重、抽检不合格的中药饮片，以及国抽提示有质量风险的品种列为2019年药品生产重点监管品种，具体品种名单如下：

制剂

1、氟康唑氯化钠注射液 

2、注射用更昔洛韦

3、盐酸帕洛诺司琼注射液

4、羟苯磺酸钙胶囊

5、独一味咀嚼片

6、苄达赖氨酸滴眼液

7、平消片

8、双辛鼻窦炎颗粒

9、维C银翘片

10、复方甘草片

11、金莲清热颗粒

12、山楂精降脂片

13、开胸顺气丸

14、十八味杜鹃丸

15、三臣散

16、西尼地平胶囊

中药饮片

17、金钱草

    18、蒲黄

19、白芷

20、连翘

21、红花

22、细辛

23、白头翁

24、白术

25、柴胡

26、当归

27、桔梗

28、茜草

29、秦艽

30、黄芩

31、香薷

附件3：

宁夏药品监督管理局
药品生产企业现场检查报告
编号：
	被检查单位
	（公章）
	地址
	

	单位类别
	□原料药、制剂  □生物制品 □药用辅料 □医用氧

  □中药饮片  □医疗机构制剂室

	法定代表人
	
	负责人
	
	电话
	

	检查组织
单位
	
	监督检查类别
	□许可检查
□日常检查
□有因检查
□专项检查

	检查内容
	

	检查标准
	
	检查方式
	□预先通知
□不预先通知

	检查时间
	

	企业基本
情况
	质量受权人
	

	
	生产管理负责人
	

	
	质量管理负责人
	

	
	QA人员数量
	

	
	QC人员数量
	

	本次检查涉及品种基本情况
	品种名称及批号
	批量、投料量及成品收率

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	检查情况：


	被检查单位负责人签名：


	检查人签名：



注：1、本表填写不下可附页。
 2、相关取证材料附于表后。
 3、签字后复印件无效。

 4、编号规则：S+4位年+3位顺序数。

宁夏药品监督管理局
特殊管理药品现场检查报告
编号：
	被检查单位
	（公章）
	地址
	

	单位类别
	□麻醉药品  □一类精神药品 □二类精神药品

□毒性药品 □放射性药品

	法定代表人
	
	负责人
	
	电话
	

	检查组织
单位
	
	监督检查
类别
	□许可检查
□日常检查
□有因检查
□专项检查

	检查内容
	

	检查标准
	
	检查方式
	□预先通知
□不预先通知

	检查时间
	

	企业基本
情况
	质量管理负责人
	

	
	特药信息报告系统操作员
	

	
	库管人员
	

	
	库管人员
	

	本次检查涉及品种基本情况
	品种名称及批号
	账物相符情况

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	检查情况：


	被检查单位负责人签名：


	检查人签名：



注：1、本表填写不下可附页。
 2、相关取证材料附于表后。
 3、签字后复印件无效。

 4、编号规则：T+4位年+3位顺序数。

  抄送：国家药品监督管理局综合司，自治区市场监督管理厅

  宁夏回族自治区药品监督管理局综合处    2019年3月4日印发



