甘肃省中药饮片生产企业
质控实验室基本情况调查表

药品生产企业名称（公章）： 

药品生产企业负责人（签字）：

甘肃省药品检验研究院

二○一六年八月
填 表 说 明

1．本《调查表》用计算机打印，要字迹清楚。

2．本《调查表》书面文本有关项目填写页数不够时可用A4纸附页，但须连同正页编第  页，共  页。

3．本《调查表》所选“□”内打“√”。

4．本《调查表》书面文本须经中药饮片生产企业负责人签名有效，以保证《调查表》所填写信息真实、准确。
甘肃省中药饮片生产企业基本信息调查表
1．企业基本情况

	企业名称
	

	生产地址
	

	成立时间
	

	GMP

认证时间
	
	证书号
	

	许可证

范  围
	

	报备的品种
	序号
	品种
	是否常

年生产
	序号
	品种
	是否常

年生产

	
	
	
	是□  否□
	
	
	是□  否□

	
	
	
	是□  否□
	
	
	是□  否□

	
	
	
	是□  否□
	
	
	是□  否□

	
	
	
	是□  否□
	
	
	是□  否□

	
	
	
	是□  否□
	
	
	是□  否□

	
	
	
	是□  否□
	
	
	是□  否□

	
	
	
	是□  否□
	
	
	是□  否□

	
	
	
	是□  否□
	
	
	是□  否□

	
	
	
	是□  否□
	
	
	是□  否□

	
	
	
	是□  否□
	
	
	是□  否□

	
	
	
	是□  否□
	
	
	是□  否□

	
	
	
	是□  否□
	
	
	是□  否□

	
	
	
	是□  否□
	
	
	是□  否□

	
	
	
	是□  否□
	
	
	是□  否□

	
	
	
	是□  否□
	
	
	是□  否□

	
	
	
	是□  否□
	
	
	是□  否□

	实验室

负责人
	
	联系电话
	


2．企业资源状况

	主管生产及质量管理
人员情况
	管理人员
	姓名
	学历
	职称
	从业年限

	
	企业负责人
	
	
	
	

	
	质量负责人
	
	
	
	


	
	生产负责人
	
	
	
	

	
	自GMP认证以来，上述负责人有否发生变更，有否变更备案，详细变更情况为：                                            

                                                        。

	质控实验室

人员情况
	现有员工人数：       名，其中管理人员    名，检验人员     名。其他人员       名。

	
	实验室负责人
	学历
	职称
	从业年限

	
	
	
	
	

	
	检验人员
	学历
	职称
	从业年限

	
	1
	
	
	
	

	
	2
	
	
	
	

	
	3
	
	
	
	

	
	4
	
	
	
	

	
	5
	
	
	
	

	
	6
	
	
	
	

	
	7
	
	
	
	

	
	8
	
	
	
	

	
	9
	
	
	
	

	
	10
	
	
	
	

	
	...
	
	
	
	

	
	自GMP认证以来，质控实验室的人员变动变动情况：                                            

                                                        。

	实验室

环境设施
	现有总面积（m2）：          
其中检验用房面积（m2）          ，包括：

□  一般理化实验室（m2）：      □ 精密仪器室（m2）：

□  天平室（m2）：              □ 留样室（m2）：

□  中药材标本室（m2）：

□  原料库（m2）：              □ 成品库（m2）：

□  其他（m2）（如有其他不同的功能用房请分别列出）：

生产品种是否涉及直接口服饮片：          □ 是        □ 否
是否涉及毒性中药材饮片：                □ 是        □ 否
毒性中药材饮片是否分库存放：            □ 是        □ 否
毒性中药材饮片是否有相应的防盗及监控设施：  □ 是    □ 否

	检验设备
	现有仪器设备台套：        ，价值约：        万元

是否制定了操作规程：         是□    否□

现有仪器设备能否满足检验要求：是□  否□

	
	仪器类别
	台套数
	校准周期（年）
	提供校准的单位

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	检验能力
	具备检测能力的项目/方法：      项

	
	序号
	检验项目
	能否检验
	序号
	检验项目
	能否检验

	
	1
	性状
	能□ 否□
	29
	皂化值
	能□ 否□

	
	2
	一般鉴别
	能□ 否□
	30
	碘值
	能□ 否□

	
	3
	显微鉴别
	能□ 否□
	31
	色度
	能□ 否□

	
	4
	纸色谱法
	能□ 否□
	32
	羰基值
	能□ 否□

	
	5
	薄层色谱法
	能□ 否□
	33
	双酯型生物碱
	能□ 否□

	
	6
	紫外-可见分光光度法
	能□ 否□
	34
	出芽率
	能□ 否□

	
	7
	高效液相色谱法
	能□ 否□
	35
	酸碱度
	能□ 否□

	
	8
	气相色谱法
	能□ 否□
	36
	体积比
	能□ 否□

	
	9
	氯化物检查
	能□ 否□
	37
	吸水量
	能□ 否□

	
	10
	铁盐检查
	能□ 否□
	38
	白矾限量
	能□ 否□

	
	11
	重金属检查
	能□ 否□
	39
	水不溶物
	能□ 否□

	
	12
	砷盐检查
	能□ 否□
	40
	水中可溶物
	能□ 否□

	
	13
	干燥失重
	能□ 否□
	41
	酸中可溶物
	能□ 否□

	
	14
	水分
	能□ 否□
	42
	淀粉和糊精
	能□ 否□

	
	15
	炽灼残渣
	能□ 否□
	43
	5-羟甲基糠醛
	能□ 否□

	
	16
	膨胀度
	能□ 否□
	44
	醇不溶物
	能□ 否□

	
	17
	杂质
	能□ 否□
	45
	重金属及有害元素
	能□ 否□

	
	18
	灰分
	能□ 否□
	46
	农药残留量
	能□ 否□

	
	19
	酸败度
	能□ 否□
	47
	黄曲霉毒素
	能□ 否□

	
	20
	二氧化硫残留量
	能□ 否□
	48
	非水溶液滴定法
	能□ 否□

	
	21
	树脂残留
	能□ 否□
	49
	氮测定
	能□ 否□

	
	22
	土大黄苷
	能□ 否□
	50
	脂肪与脂肪油
	能□ 否□

	
	23
	脂肪油
	能□ 否□
	51
	浸出物
	能□ 否□

	
	24
	其他生物碱
	能□ 否□
	52
	挥发油
	能□ 否□

	
	25
	酸值
	能□ 否□
	53
	鞣质
	能□ 否□

	
	26
	桐油
	能□ 否□
	54
	薄层扫描法测含量
	能□ 否□

	
	27
	棉子油
	能□ 否□
	55
	桉油精含量测定
	能□ 否□

	
	28
	过氧化值
	能□ 否□
	
	
	

	
	自2013年来开展过的项目：      项，不能开展的项目：      项

	
	常年生产品种覆盖率未达到100％，请填下面内容：

	
	序号
	品种
	依据标准
	应检项目
	不能检验的原因
	当前解

决措施

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	


3. 中药标本室建设情况
	序号
	企业应有的

中药材名称
	标本已有
	标本待建
	序号
	企业应有的

中药材名称
	标本已有
	标本待建

	
	
	□
	□
	
	
	□
	□

	
	
	□
	□
	
	
	□
	□

	
	
	□
	□
	
	
	□
	□

	
	
	□
	□
	
	
	□
	□

	
	
	□
	□
	
	
	□
	□

	
	
	□
	□
	
	
	□
	□

	
	
	□
	□
	
	
	□
	□

	
	
	□
	□
	
	
	□
	□

	
	
	□
	□
	
	
	□
	□

	
	
	□
	□
	
	
	□
	□

	
	
	□
	□
	
	
	□
	□

	
	
	□
	□
	
	
	□
	□

	
	
	□
	□
	
	
	□
	□

	
	
	□
	□
	
	
	□
	□

	
	
	□
	□
	
	
	□
	□

	
	
	□
	□
	
	
	□
	□

	
	
	□
	□
	
	
	□
	□

	
	
	□
	□
	
	
	□
	□

	
	
	□
	□
	
	
	□
	□

	
	
	□
	□
	
	
	□
	□

	
	
	□
	□
	
	
	□
	□

	
	
	□
	□
	
	
	□
	□

	
	
	□
	□
	
	
	□
	□

	
	
	□
	□
	
	
	□
	□

	
	
	□
	□
	
	
	□
	□

	
	
	□
	□
	
	
	□
	□


4．人员培训

	自2013年以来参加各类培训的人次以及培训组织机构（请具体填写）：

	时间
	培训内容
	主办机构
	参加人数

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	如政府监督管理部门、行业协会等举办针对企业质控实验室人员的培训，你实验室有哪些方面的培训需求（请尽量具体）？

	序号
	培训需求

	
	

	
	

	
	

	
	


备注：上述内容填写完成后需加盖公章寄回原件，并将填写的电子表发送至E-Mail：2894908525@qq.com， 表格填写位置不足可另附页说明。
联系人：张建林，  电话：0931-7822936。

联系地址：兰州市安宁区银安路7号，  邮编：730070
PAGE  

