附件1

云南省《中药材生产质量管理规范》
延伸检查申请表
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	药品生产企业名称
	

	注册地址
	

	统一社会信用代码
	

	药品生产许可证编号
	

	药品名称
	
	批号
	

	处方中的所有植物、动物来源药材

	中药材生产企业名称
	

	中药材名称
	
	批号
	

	采购数量（公斤）
	
	基地面积（亩）
	

	基地地理位置
(经纬度坐标）
	

	中药材生产企业名称
	

	中药材名称
	
	批号
	

	采购数量（公斤）
	
	基地面积（亩）
	

	基地地理位置
(经纬度坐标）
	

	中药材生产企业名称
	

	中药材名称
	
	批号
	

	采购数量（公斤）
	
	基地面积（亩）
	

	基地地理位置
(经纬度坐标）
	

	中药材生产企业名称
	

	中药材名称
	
	批号
	

	采购数量（公斤）
	
	基地面积（亩）
	

	基地地理位置
(经纬度坐标）
	

	中药材生产企业名称
	

	中药材名称
	
	批号
	

	采购数量（公斤）
	
	基地面积（亩）
	

	基地地理位置
(经纬度坐标）
	

	……

	药品生产企业的机构与人员

	（1）生产和质量管理部门建设情况， 岗位职责相对应资质的生产和质量管理人员情况

	

	（2）人员培训情况，包含培训计划、培训记录、效果评价等

	


一、中药材生产企业的机构与人员
	（1）生产和质量管理部门建设情况， 岗位职责相对应资质的生产和质量管理人员情况

	

	（2）人员培训情况，包含培训计划、培训记录、效果评价等

	


二、基地选址
	（1）生产基地所在行政区域及地理位置，建设时间、规模及历程

	

	（2）基地气候、土壤及相关环境条件，选址的依据与环评情况

	


三、设施、设备与工具
	种植或者养殖设施、产地加工设施、 中药材贮存仓库、包装设施及水电道路等配套设施 建设情况

	


四、 种子种苗或其它繁殖材料
	种子种苗或其它繁殖材料质量保障情况概述

	


五、种植与养殖
	中药材种植（养殖）开展情况概述
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六、采收与产地加工
	（1）基地药材采收管理情况

	

	（2）基地药材产地加工管理情况

	

	（3）企业近三年来生产规模、药材产量及销售额，取得的经济、社会、生态效益
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七、包装、放行与储运
	包装、放行与储运管理情况

	


八、质量管理
	（1）文件建立情况，包括管理制度、标准、技术规程、记录、标准操作规程、预防措施制定等

	

	（2） 中药材生产质量追溯体系建立情况

	



