附件1  修订《湖南省中药饮片炮制规范》（2010年版）征求意见与建议表（药品生产企业<制剂>）

一、企业基本情况
	企业名称
	

	通讯地址
	
	邮政编码
	

	负 责 人
	
	手  机
	
	电   话
	

	生产范围
	


二、生产、检测情况

1、是否具有中药饮片前处理车间及条件 

□净制车间   □切制车间   □粉碎车间   □炮炙车间
2、主要检验设备能否满足检验要求：

  □完全满足    □基本满足  □不能满足（不能满足的仪器：                  ）

3、对购进中药材或中药饮片的检验能力情况

  □具备全检能力   

□不具备全检能力（不能全检的品种及不能检验的项目：                        ）
4、对购进中药材或中药饮片的实际检验情况

  □自己全检   □仅进行（□性状、□显微、□理化）鉴别    □未检验

  □由饮片生产或经营企业提供相关饮片的质检报告

□委托检验（主要委托项目：                                     ）
3、 中药材及饮片来源与品种情况

1、企业生产所需中药材、中药饮片的主要来源

□企业自建种植基地（具体品种与种植基地可另附页）

□药材产地（野生或种植）

□中药饮片生产企业     □中药饮片经营企业

□中药材专业市场       □其他：                              

2、主要从哪些中药材专业市场购进中药材

□安徽亳州中药材市场 □河北安国中药材市场    □河南禹州中药材市场

□江西樟树中药材市场 □重庆解放路药材市场    □山东鄄城舜王城药材市场

□广州清平中药材市场 □甘肃陇西中药材市场    □广西玉林中药材市场

□湖北蕲州中药材市场 □长沙高桥中药材市场    □湖南邵东廉桥药材市场

□广东普宁中药材市场 □昆明菊花园中药材市场  □成都荷花池药材市场

□陕西西安万寿路中药材市场 □其他：

3、饮片规格是否与《中国药典》(2015版)或《湖南省中药饮片炮制规范》（2010年版）一致？

□是   □否，请详细填写下表（可续表）

	序号
	饮片名称
	加工方法
	收载具体情况

	1
	
	
	

	2
	
	
	

	3
	
	
	


4、是否有无法加工的中药饮片品种？

□是，请详细填写下表（可续表）   □否

	序号
	饮片名称
	用于制剂名称
	备注（加工方法、原因等）

	1
	
	
	

	2
	
	
	

	3
	
	
	


5、是否有我省特色的民族药品种?

□是，请详细填写下表（可续表）   □否

	序号
	饮片名称
	所属民族
	加工方法或执行质量标准

	1
	
	
	

	2
	
	
	

	3
	
	
	


6、是否使用湖南省传统方法炮制的中药饮片？

□是，请详细填写下表（可续表）         □否

湖南省传统方法炮制的饮片是指炮制方法与《中国药典》（2015年版）收载炮制方法不一致的饮片。《湖南省中药饮片炮制规范》（2010年版）可能收载，也可能未收载。

	序号
	饮片名称
	炮制方法或依据
	《湖南省中药饮片炮制规范》（2010年版）是否收载

	1
	
	
	

	2
	
	
	

	3
	
	
	


7、是否使用新型中药饮片？

□是，继续勾选类别         □否
新型中药饮片，是与传统中药饮片加工方法不同的一类中药饮片。
□中药配方颗粒  □中药超微饮片  □中药破壁饮片  □新型中药粉剂（即传统加工和用药不用打粉形式的品种加工成粉剂）

8、是否有必要将上述新型中药饮片列入新版《湖南省中药饮片炮制规范》？

□是，单独成册       □是，与传统饮片同册      □否
9、制剂处方中是否有《中国药典》（2015年版）和《湖南省中药饮片炮制规范》（2010年版）未收载的饮片品种？

□是，请详细填写下表    □否

	序号
	饮片名称
	加工方法
	备注

	1
	
	
	目前从**企业购入，其执行的标准是《**省中药饮片炮制规范》或**单页标准，建议纳入新版《湖南省中药饮片炮制规范》

	2
	
	
	

	3
	
	
	


10、请提供本企业近3年（2016年～2018年）生产、使用的全部中药饮片品种目录，可另附页（非常重要，务必提供）。

四、中药材及饮片质量情况
1、在购进和使用中药材、中药饮片过程中，常出现质量问题的品种有哪些？（请详细填写，可另附页）

	质量问题
	品种
	具体情况描述及可能的原因

	增重
	
	

	
	
	

	染色
	
	

	
	
	

	掺伪
	
	

	
	
	

	混淆
	
	

	
	
	

	其他
	
	


2、中药材加工生产成中药饮片，是否有品种因为加工的原因导致检验项目不合格？

□是，详细填写下表（可续表）         □否

	序号
	饮片名称
	不合格项目
	原因分析

	1
	
	
	

	2
	
	
	

	3
	
	
	


五、《湖南省中药饮片炮制规范》（2010年版）使用情况
1、是否有建议增订的品种、炮制规格？增订原因？

□是，请详细填写下表（可续表）   □否

	序号
	饮片名称
	加工方法或执行标准
	增订原因

	1
	
	
	

	2
	
	
	

	3
	
	
	


2、 是否有建议清退的品种、炮制规格？清退原因？

□是，请详细填写下表（可续表）   □否

	序号
	饮片名称
	加工方法
	清退原因

	1
	
	
	

	2
	
	
	

	3
	
	
	


3、对《湖南省中药饮片炮制规范》（2010年版）未收载但曾经收载的中药饮片品种、炮制规格是否有需求？

□是，请详细填写下表（可续表）   □否

	序号
	饮片名称
	加工方法
	收载具体情况

	1
	
	
	

	2
	
	
	

	3
	
	
	


4、在使用《湖南省中药饮片炮制规范》（2010年版）过程中是否存在疑惑、问题或困难？是否有具体的修订建议？请具体说明，可另附页。

填写人情况：

姓    名：                       职  务：                          
电    话：                       手  机：                          
传    真：                       E-mail：                      
