
附件1   

《中药材生产质量管理规范》延伸检查申请材料清单

1.《中药材生产质量管理规范》延伸检查申请单位信息表；

2.企业资质情况；

3.组织架构及人员；

4.关键人员信息；

5.申请延伸检查的种植品种及执行标准（应明确批次、采收后的数量、用于药品生产的数量）；

6.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；

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.主要生产及检验设备清单；

13.文件清单；

14.延伸检查申请报告；

15.申请材料全部内容真实性承诺书；

16.授权委托书。
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