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云药监生〔2020〕20 号

云南省药品监督管理局关于

中药饮片生产品种备案有关问题的通知

全省各中药饮片生产企业：

药品监管体制改革后，药品生产企业监管调整为省级药监部

门事权，经研究，省药监局依法将原由各州、市药监局负责的中

药饮片生产品种备案工作调整为由省药监局负责。为进一步规范

备案工作，现将有关问题通知如下：

一、申请开办中药饮片生产企业的，在《药品生产许可证》

申报资料中应该提供全部拟生产中药饮片品种目录；在申请药品

GMP 符合性检查前，企业应当完成所有拟生产中药饮片品种的

工艺验证（净制、切制可按制法进行工艺验证），并完善相关验

证资料在接受检查时提供。通过 GMP 符合性检查后，新增中药
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饮片品种生产的（除净制、切制中药饮片品种），应当按要求办

理备案手续。

二、按照《云南省食品药品监督管理局关于实施新颁布中药

饮片附录有关问题的通知》（云食药监药安〔2014〕59 号）规定，

在原各州、市食品药品监督管理局备案的执行法定标准的中药饮

片品种继续有效，企业取得生产许可证后新增中药饮片品种未备

案的、品种已备案但执行标准不符合法定要求的、执行标准已废

止的或企业生产地址变更的，应当于 2020 年 12 月 31 日前重新

办理备案手续。

三、2021 年 1 月 1 日起，企业未办理备案手续的中药饮片

品种不得生产和上市销售。

四、备案要求

（一）云南省药品监督管理局药化生产处负责备案的具体工

作，负责接收备案资料并在对有关企业的日常管理工作中对备案

资料合规性、真实性和完整性进行核实。

（二）中药饮片生产企业需要生产销售的所有品种应按要求

办理备案手续，净制、切制按照制法进行备案，其余制法按照品

种进行备案。新增制法的应当按要求申请 GMP 合规性检查。

（三）资料要求

1．纸质资料

（1）企业书面申请；

（2）《药品生产企业信用管理信息表》（附件 1）；
（3）企业《药品生产许可证》正副本复印件、《GMP 证书》

或通过 GMP 合规性检查证明文件复印件；
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（4）中药饮片工艺验证备案统计表（附件 2）；
（5）申报材料真实性自我保证声明（附件 3）。
2．电子版资料

（1）上述纸质材料扫描件；

（2）备案品种质量标准；

（3）备案品种生产工艺验证全套资料扫描件；

（4）主要生产设备列表；

（5）检验用主要仪器设备列表；

（6）《药品生产企业信用管理信息表》（附件 1）
（7）企业备案品种统计表（附件 2）电子版。

附件：1．药品生产企业信用管理信息表

2．中药饮片工艺验证备案统计表

3．申报材料真实性自我保证声明

云南省药品监督管理局

2020 年 6 月 16日

联系人及电话：杨长春，0871-68571962
邮箱：32567395@qq.com
（此件公开发布）
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抄送：各州、市市场监管局，省局领导，省局相关处室、事业单位。

云南省药品监督管理局办公室 2020年 6月 18日印发
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附件 1

药品生产企业信用管理信息表
一、基本信息

许可证编号 发证日期 有效期

企业名称

法定代表人 办公电话 手机

企业负责人 办公电话 手机

质量负责人 办公电话 手机

质量受权人 办公电话 手机

生产负责人 办公电话 手机

传 真 邮 编

注册地址

生产地址

生产剂型

生产范围

工商营业执

照

编号

有效期

二、药品 GMP合规性检查信息

检查

日期
合规性检查地址及检查范围
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附件 2

云南省中药饮片生产品种备案统计表
企业名称： （企业公章） 填表时间：
序号

饮片名称
（毒性饮片加*号）

标准依据 炮制方法/制法
主要检验项目/检验方法/

检验设备
对照品/对
照药材

检验情况 工艺验证时间

备案意见：

你公司提交中药饮片工艺验证备案资料已经收悉，经形式审查、现场检查，符合备案要求，可依法生产和销售，请在生产过程中持续

履药品质量职责。

云南省药品监督管理局

年 月 日

总 页 第 页 注：以上内容用 A4 纸张按格式打印，如表格填写不下可另附页。
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附件 3

云南省中药饮片生产品种备案

申报材料真实性自我保证声明

云南省药品监督管理局：

我单位申请 。

我单位保证提交的资料内容真实、有效，并对申请资料实质

内容的真实性负责。

法定代表人签字： 企业公章

年 月 日 年 月 日
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