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北京市食品药品监督管理局药品生产企业备案表

	企业备案情况（以下由备案企业填写）

	企业名称：（单位公章）
	XXX
	许可证编号
	XXX

	变更事项

（选择变更项目，在□中划√）

	序号
	变更事项
	变更前信息
	变更后信息

	□
	药品生产企业质量管理部门负责人变更
	姓名
	XXX
	姓名
	XXX

	
	
	证件类型
	XXX
	证件类型
	XXX

	
	
	证件号码
	XXX
	证件号码
	XXX

	
	
	职称
	XXX
	职称
	XXX

	
	
	学历
	XXX
	学历
	XXX

	
	
	所学专业
	XXX
	所学专业
	XXX

	
	
	从业起始日期
	XXX
	从业起始日期
	XXX

	□
	药品生产企业生产管理部门负责人变更
	姓名
	XXX
	姓名
	XXX

	
	
	证件类型
	XXX
	证件类型
	XXX

	
	
	证件号码
	XXX
	证件号码
	XXX

	
	
	职称
	XXX
	职称
	XXX

	
	
	学历
	XXX
	学历
	XXX

	
	
	所学专业
	XXX
	所学专业
	XXX

	
	
	从业起始日期
	XXX
	从业起始日期
	XXX

	□
	药品生产企业部分原辅料及成品个别检验项目的委托检验及其变更
	XXX

	□
	其他
	XXX

	□
	药品生产车间、关键生产设施及设备等条件发生变化
	XXX

	备案情况（以下由北京市食品药品监督管理局填写）

	备案情况
	

	接收人
	备案日期 ：»               （签章）


	药品车间登记表

	序号
	车间类型
	车间名称
	车间编号
	生产线数量
	剂型

（生物制品和原料药按照品种填写）
	年生产能力单位
	年生产能力
	生产线包括的洁净级别
	备注

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


	生产设备情况

	序号
	设备编号
	设备名称
	型 号
	生产厂家
	生产车间编号
	备注

	
	
	
	
	
	
	


	质检仪器一览表  

	序号
	仪器编号
	仪器名称
	型 号
	生产厂家
	备注

	
	
	
	
	
	


填 表 说 明

一、表格从网上（www.bjda.com）下载，表格和申请材料均用A4纸装订，并编制页码。内容真实，并再指定位置加盖申请单位红章。

二、此备案表格一式三份，分别由市局、分局、企业各留存一份。

三、备案项目提交的资料：

1、企业生产部门负责人、质量部门负责人变更备案所需材料：学历证明或职称证明复印件，个人工作简历，企业任命文件。

2、委托检验备案所需材料：委托检验合同、委托单位资质证明。

四、接受境外制药厂商委托加工药品备案执行国家食品药品监督管理局《接受境外制药厂商委托加工药品备案管理规定》（国食药监安[2005]541号）的有关规定。


