附件3
编号：            


广东省优质中药饮片申报书



	申报品种：
	

	注册商标：
	

	申报单位（盖章）：
	

	单位联系人：
	

	联系人电话/手机：
	

	联系人邮箱：
	

	申报日期：
	年    月    日







广东省医药行业协会 制

填 写 说 明

一、请按照申报书要求填报各项内容。
二、每个品种单独填写一份申报书。
三、参评饮片须是分级标准中最高级别的饮片。
四、参评饮片质量评价内容必须满足在药典标准的基础上制定内控标准。
五、自制资料目录，申报书与附件一同装订成册，封面及责任单位意见页盖章，A4纸正反打印，一式三份。







承 诺 书


我司自愿参与广东省优质中药饮片推荐活动，承诺按申报要求提交的申报材料和样品，资料内容真实、准确、可靠，并积极配合组织和评价单位做好与本参评活动相关工作。
自觉接受监督，若申报过程中被确认存在违反法律法规或相关规定的行为，或有弄虚作假的情况，则由我司承担由此造成的全部后果和责任。
特此说明。



                     申报企业：（盖章） 
       
               企业负责人或授权签署人：（签章） 
    
                           年   月   日  


一、基本信息 
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二、申报饮片品种的自评价报告（包括古今文献依据、原料药材稳定性、生产工艺规范性、饮片质量可控性、质量标准的先进性以及生产企业的质量保障能力等，限1500字以内）
1. 相关标准收载情况（国家、地方）；
2. 原料药材来源稳定（基源清晰、产地明确、资源可持续）；
3. 生产工艺规范性（明确工艺执行的标准、生产流程、关键工艺参数）；
4. 饮片质量的可控性及先进性（列出可控项目，突出企业内控指标，如是否增加检查项、指纹图谱等项目）；
5. 申报品种与本地区或全国同类产品比较的优势（销售额、市场占有率、知识产权相关成果等）；
6. 生产企业的质量保障能力（相关人员、设备、仓储等情况）。
三、优质中药饮片质量评价内容
（一）申报饮片品种概述
（二）饮片质量内控标准内容
1. 原料药材质控情况（基源明确，产地清晰且为道地产区或规模化生产基地供应，采收加工规范，药材质量优良可控）；
2. 炮制工艺生产情况（炮制工艺执行标准及关键工艺技术情况）；
3. 饮片质量控制情况（①性状：片型及规格、色泽、气味、质地、均匀性等；②鉴别：显微鉴别、理化鉴别、色谱鉴别、光谱鉴别等，建立特征图谱；③检查：杂质、水分、灰分、有毒有害物质等；④含量测定：以主成分或指标成分为检测指标，主成分总量稳定在一定范围之内）；
4. 饮片包装及贮藏情况(根据饮片稳定性考察结果，明确饮片包装材料、规格及储藏条件、保质期等)；
5. 饮片质量可溯源情况（是否加入广东省中药材流通追溯体系系统等）；
（三）企业内控质量标准起草说明（格式参照有关标准项目条款，包括图（饮片样品图、薄层色谱图等）、表（测定具体数据）等）
四、申报单位综合能力评价内容（部分内容可以附件形式或表格形式体现，与附件标注相对应）
1. 申报单位概况（申报企业基本情况、历史简介、效益规模、质量管理、及企业特色等, 限800字以内）
2. 申报企业必须具备药品生产许可证、营业执照、GMP证书（三证齐全）等。（附附件）
3. 诚信评价
（1）企业获得质量管理荣誉证书情况
（2）企业质量专业技术人员职业资格情况
（3）企业对市场情况的反应机制以及售后服务情况
4. 创新能力评价
（1）技术中心或工程研究中心情况
（2）企业采用新技术、新工艺、新材料情况
（3）新产品研发情况
（4）获得高新技术生产企业认定情况
（5）参与或承担国家科研项目情况  
五、饮片生产、销售、科研成果等附件材料
1. 生产许可证、营业执照、GMP证书等；
2. 饮片品种连续生产销售3年以来的产量、销售额、利税等；
3. 单品种市场占有率估算报告；
4. 稳定的原料药材来源证明（产地、GAP证书、地理标识产品等）；
5. 三批质量自检报告（药材及饮片，附报告书）；
6. 地方药检部门三批饮片质量检测报告（附报告书）；
7. 申报产品的科研及其知识产权情况（研究项目、发表论文、成果奖励、专利等）；
8. 企业获得荣誉称号情况。
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)
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7
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六、审核意见
	申报单位意见
                                                












                单位公章：
                      企业负责人签名：
                         或授权人签名：
                      
                                  二O    年    月    日




