附表2

现场检查报告

	检查目的
	

	企业名称
	

	生产地址
	

	生产范围
	

	产品类别
	· 无菌医疗器械 □植入性医疗器械 □体外诊断试剂

· 其他医疗器械：（                                ）

	产品名称
	

	检查依据
	

	检查日期
	

	现场检查发现的主要缺陷及问题整改详细情况
	

	对企业
总体评价
	包括：1.企业基本情况、2.生产场所面积大小及布局是否合理、3.企业自有的生产设备和检验仪器配套情况、4.厂房周围环境评价、5.具体的生产工艺过程等。

	企业配合检查情况
	

	其他需要说明情况
	

	检查结论
	

	检查组
成员签字
	组  长
	

	
	组  员
	

	报告附件
	□1.现场检查记录表

□2.企业说明材料（如有）
□3.其他有关材料和证据

	现场检查单位意见
	                                    （盖公章）
                                          年   月  日


