附件2

 中药饮片委托生产申报资料要求及其说明

需提交以下申请材料：

《中药饮片委托生产申请表》。委托方和受托方药品监管办出具同意委托生产的审核意见。
受托方持有的与拟委托生产中药饮片相适应的通过《药品生产质量管理规范》符合性检查情况的复印件。

委托方拟委托生产中药饮片品种明细、药品标准、工艺规程等。 
委托方拟委托生产中药饮片拟采用的包装、标签等式样。
委托方对受托方的生产条件、技术水平和质量管理情况的考核报告。报告应至少包括以下内容：

5.1 受托方的技术人员，厂房、设施、设备等生产条件和能力，以及质检机构、检测设备等质量保证体系能否满足拟委托生产中药饮片的需要。

5.2 委托双方关键生产步骤的设备名称、型号、技术参数和产能以及委托生产前后批量变化情况的对比分析。

5.3 详细说明拟委托生产中药饮片的生产工艺与委托方的一致性，并同时提供委托方的生产工艺、工艺参数和生产规模等资料。对拟委托生产中药饮片的包装材料等与委托方一致性也应进行说明并提供相关资料。

5.4 如受托方负责对中药饮片进行检验，应提交受托方对委托方已批准的质量标准中的检验方法进行验证或确认的资料。

5.5 提交委托双方质量协议和委托生产合同。 

委托方应对受托方生产的连续三批中药饮片进行抽样并送市药检院检验，提交检验报告书原件。 
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