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    一、委托协议。

二、质量协议，参照《药品委托生产质量协议指南（2020年版）》制定。

三、委托生产的整体情况。应当包括但不限于以下几个方面：

    （一）委托生产的原因；

    （二）委托生产的具体范围；

    （三）委托生产的时限。

    四、委托方对受托方的考核评估报告。考核评估报告应当包括但不限于以下几个方面：
    （一）受托方的生产质量管理人员的培训情况；

    （二）委托方及受托方物料运输及管理情况；

    （三）受托方的厂房设施设备情况；

    （四）受托方的生产管理及生产能力情况；

    （五）受托方的质量管理体系运行情况。



