附件
中药材GAP延伸检查申报材料清单
1.《中药材生产质量管理规范》延伸检查申请单位信息表(见附表）。按照填表说明逐项填写。
2.企业资质情况。包括中药（蒙药）生产企业、中药材生产企业及基地。
3.组织架构及关键人员信息。包括中药（蒙药）生产企业中药材GAP相关专业机构和人员团队，中药材生产企业的组织架构及关键人员信息。
4.申请延伸检查的种植品种及执行标准。
5.中药材种植地块周边环境图、总平面布置图、加工场所平面布置图、质量检验场所平面图。
6.基地选址概述。应提供中药材一个生产周期的生产记录及两个收获期质量检测报告。
7.种子种苗管理材料概述。
8.种植管理概述。
9.采收、产地加工概述。
10.包装、放行、储运概述。
11.中药材质量追溯体系概述。
12.中药材主要生产及检验设备清单。

13.中药材生产质量管理系统文件目录。
14.中药（蒙药）生产企业与种植养殖基地签订的协议。
15.中药材GAP符合性自评估报告。评估主体是中药（蒙药）生产企业，按照中药材GAP及相关技术要求，结合中药材生产企业的自查情况开展，要有体现中药材管控关键环节、风险管控核心措施“六统一”“可追溯”的相关评估情况。
16.申请材料全部内容真实性承诺书。

17.授权委托书。

附表
《中药材生产质量管理规范》延伸检查

申请单位信息表

	申报企业

	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
	

	生产类别
	

	法定代表人
	
	职称
	
	所学专业
	

	企业负责人
	
	职称
	
	所学专业
	

	质量负责人
	
	职称
	
	所学专业
	

	生产负责人
	
	职称
	
	所学专业
	

	质量授权人
	
	职称
	
	所学专业
	

	自评品种信息、中药材生产企业信息

	中药材品种名称
	
	基原
	

	药用部位
	
	成药周期
	

	使用该中药材的品种

中药品种名称
	

	中药材生产企业名称
	

	中药材生产企业地址
	

	基地组织方式
	

	基地地址
（地理坐标）
	

	繁育材料来源
	   (自繁自育；外购，公司名称;

	繁育点地址
	

	加工点名称
	

	加工点地址
	

	基地总面积
	
	年产量（公斤）
	

	上年产量（公斤）
	

	基地范围
开始种植养殖时间
	

	自评情况及结论
	

	申报单位签章
	     法人签字（盖章）：

                      日期：   年   月    日


填表说明：

1.企业类型：按《企业法人营业执照》上企业类型填写。企业名称、生产地址等表述应与有关部门备案或核准一致。

2.生产类别：应按现行版本《中华人民共和国药典》“制剂通则”中的剂型详细填写。

3.基原：按相关标准进行填写，如果有具体细分的品系应详尽填写。

4.药用部位：按相关标准进行填写其具体的使用部位。

5.成药周期：中药资源从幼苗生长到繁殖器官成熟所需要的时间和生产符合药品标准的中药材所需要的时间。

6.年产量（公斤）：指过去三年平均年产量，按干品计算。

7.上年产量（公斤）：指上一年度的年产量，按干品计算。

8.基地范围：应以地理坐标为准，精确到经度、纬度。

9.开始种植养殖时间：指所选基地开始GAP规范化种植养殖该品种的时间。

