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时间：    年  月  日  时  分至     年  月  日  时  分 

地点： 

检查人员：                 执法证号：   

检查人员：                 执法证号：  

当事人：                     

主体资格证照名称：  

统一社会信用代码：  

住所（住址）：  

法定代表人（负责人）：  

身份证件号码：                     联系电话： 

通知当事人到场情况：该医院/诊所            陪同现场检查。 

检查人员：我们是白碱滩区市场监督管理局的执法人员。依法就

药品、医疗器械购进、储存等情况进行现场检查，请予配合。现

向你出示我们的执法证件，你是否看清楚? 

当事人： 

检查人员：你有权进行陈述和申辩。你应当如实回答询问，并协

助调查或者检查，不得拒绝或者阻挠。你认为检查人员与你单位

有直接利害关系或者有其他关系可能影响公正执法的，依法有申

请回避的权利。你是否申请检查人员回避？ 

当事人：  

当事人：                                    年   月   日 

检查人员：                                  年   月   日 
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检查内容 检查情况 

应当建立健全药品、医疗器械购进、验收、储存、

养护、使用等质量管理制度，并认真执行 
 

应当设置专门部门或者指定专人负责药品、医疗器

械质量管理工作，非药学技术人员不得直接从事药

剂技术工作，直接接触药品的工作人员，应当每年

进行健康检查 

 

应当具有与所使用药品、医疗器械相适应的场所、

设备、仓储设施，对库房实行分区管理，定期对计

量器具、冷藏冷冻设施设备、温度监测设备等进行

校准、检定或者验证 

 

应当审核、留存加盖供货企业公章的营业执照、生

产或者经营许可证、备案凭证、质量保证协议、销

售人员授权书及身份证、产品生产或者进口批准证

明文件的复印件或者扫描件、供货企业相关印章及

随货同行单样式等，并及时更新相关资料 

 

采购药品、医疗器械应当有合法票据，应当对产品

的外观、包装、标签、说明书以及同批号的检验报

告书或者合格证明文件等进行检查、核对，做好验

收或者查验记录 

 

应当按照说明书或者标签标示要求储存药品、医疗

器械，按规定对环境温度进行监测、调控和记录，

药品与非药品、医疗器械与非医疗器械应当分开存

放，特殊管理的药品应当按照规定存放 

 

应当定期对储存的药品、医疗器械进行养护检查，

建立养护（检查）记录，对过期、变质、被污染等

产品等应当放置在不合格库（区） 

 

配制制剂应当取得医疗机构制剂许可证，制剂品种

应当经省级药品监管部门批准或者备案，检验合格

后方可使用，未经批准不得使用其他医疗机构制剂 

 

当事人：                                    年   月   日 

检查人员：                                  年   月   日 
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检查内容 检查情况 

应当按照规定使用药品、医疗器械追溯系统，及时

扫码上传重点品种的追溯信息 
 

应当按照规定开展药品不良反应、医疗器械不良事

件监测和报告工作 
 

药品购进验收记录、医疗器械进货查验记录应当真

实、准确、完整、可追溯，购进票据、资质材料、

记录等保存不得少于 3 年或者相关法律、法规、规

章、规范规定的期限 

 

其他  

你单位涉嫌存在                                    的问题，

根据《中华人民共和国药品管理法》第一百条第二款、《医疗器械

监督管理条例》第七十条第一款第（三）项的规定，现决定对你

单位的有关物品予以查封/扣押。在查封/扣押期间，对查封/扣押

的物品，应当妥善保存，不得使用、销毁或者擅自转移，不得擅

自启封。你单位可以对查封/扣押决定进行陈述和申辩。如不服查

封/扣押决定，可在接到《实施行政强制措施决定书》起六十日内

依法向白碱滩区人民政府申请行政复议，也可以于六个月内依法

向白碱滩区人民法院提起行政诉讼。 

当事人的陈述和申辩：                                    

                                                        

检查人员：以上是本次现场检查的情况记录，请核对/已向你宣读。

如果属实请签名。 

当事人：  

当事人：                                    年   月   日 

检查人员：                                  年   月   日 


