
1. 检查单

《药品生产领域检查单》

2. 检查项

对医疗机构是否存在擅自变更《医疗机构制剂许可证》许可

事项，应当办理变更登记手续而未办理的检查

3. 检查内容

检查医疗机构是否存在擅自变更《医疗机构制剂许可证》许

可事项，应当办理变更登记手续而未办理的情况

4. 检查标准

医疗机构变更《医疗机构制剂许可证》许可事项的，在许可

事项发生变更前 30 日，向原审核、批准机关申请变更登记。


