附件1

中药材GAP符合性自评报告材料清单

1.属地检查分局审核意见表（附表1）
2.中药材GAP符合性自评企业信息表（附表2）
3.企业资质情况
4.组织架构及人员
5.关键人员信息
6.涉及的种植品种及执行标准
7.基地方位图、平面图
8.中药材生产场所概述
9.种子种苗或其他繁殖材料概述
10.种植概述
11.采收、加工概述
12.包装、贮存、发运概述
13.溯源体系的概述
14.主要生产及检验设备清单
15.文件清单
16.中药材生产质量管理规范符合性自评结论
17.自评材料全部内容真实性承诺书
18.授权委托书表

— 7 —

附表1  
属地检查分局审核意见表
	企业信息

	企业名称
	
	统一社会信用代码
	

	注册地址
	
	生产许可证编号
	

	生产范围
	

	联系人
	
	联系方式
	

	基本情况
	

	自评品种信息

	品种名称
	
	药用部位
	

	基    原
	

	基地情况
	

	用于生产何种 药品
	

	药品基本情况
	

	分局审核意见
	
同意推荐（   ）   不同意推荐（   )


 审核单位： （盖章）
时    间：    年    月     日



附表2

中药材GAP符合性自评企业信息表


















自评企业：（公章）
所 在 地：
填报日期：    年    月    日














填报说明
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《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.基地范围开始种植养殖时间：指所选基地开始种植养殖该品种的时间。
9.自评表填写内容应准确完整，并按照《中药材生产质量管理规范符合性自评报告材料清单》要求报送资料，要求用A4纸打印，左侧装订。

	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
	

	质量受权人
	
	职 称
	
	所学专业
	

	自评品种信息、中药材生产企业信息

	品种名称
	
	基原
	

	药用部位
	
	成药周期
	

	中药材企业名称
	

	中药材企业地址
	

	基地名称
	

	基地地址
	

	基地组织方式
	

	繁育材料来源
	口自繁自育；口外购，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
开始种植时间
	

	备注
	


自评报告企业信息表
附件2
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