附件1
中药饮片质量集中整治企业自查自纠表（生产企业）
企业名称（盖章）                 
	序号
	自查内容
	存在问题
	整改措施
	整改结果

	1
	使用掺杂使假、染色增重、霉烂变质的中药材、中药材非药用部位、被污染或提取过的中药材生产饮片
	
	
	

	2
	存在染色增重、掺杂使假的行为
	
	
	

	3
	购买非法中药饮片改换包装出售
	
	
	

	4
	外购中药饮片半成品或成品进行分包装或贴签销售
	
	
	

	5
	不具备相应炮制范围或无《药品GMP证书》擅自组织生产
	
	
	

	6
	通过出租出借证照、虚开票据等方式为非法窝点或不具备药品生产资质的单位和个人的违法生产行为提供便利
	
	
	

	7
	将中药饮片生产非法转包
	
	
	

	8
	产能与销售数量不匹配
	
	
	

	9
	不按规定进行进出厂检验
	
	
	

	10
	生产记录、检验记录、销售记录不真实、不完整、不可追溯
	
	
	

	11
	其它生产质量管理问题
	
	
	

	企业法定代表人（签字）：

                                                                                            填报日期：           年    月    日


中药饮片质量集中整治企业自查自纠表（经营企业）
企业名称（盖章）                    
	序号
	自查内容
	存在问题
	整改措施
	整改结果

	1
	非法分装、加工或贴签销售外购中药饮片
	
	
	

	2
	为他人违法经营中药饮片提供场所、资质证明文件、票据等条件
	
	
	

	3
	超方式、超范围经营（毒性）中药饮片，违规销售中药配方颗粒
	
	
	

	4
	擅自改变注册地址，在核准地址以外的场所储存中药饮片
	
	
	

	5
	对供货方合法资质、购入药品的合法性、供货方销售人员合法资格审查不严，从个人、无《药品生产许可证》《药品经营许可证》或者无中药饮片生产经营范围的单位购进中药饮片
	
	
	

	6
	向无合法资质的单位销售中药饮片，知道或者应当知道他人从事无证经营仍为其提供中药饮片
	
	
	

	7
	中药饮片未入库，设立账外账，中药饮片未纳入企业质量体系管理，使用银行个人账户进行业务往来等情形
	
	
	

	8
	未向供货单位索取发票、检验报告，检验报告中检验项目不合规定
	
	
	

	9
	证（许可证书）、票（发票、随货同行票据）、账（实物账、财务账）、货（药品实物）、款（货款）不能相互对应一致
	
	
	

	10
	采购、储存、销售、运输等记录不完整、不真实、不可追溯
	
	
	

	11
	销售中药饮片未开具发票或凭证，不凭处方零售中药饮片
	
	
	

	12
	未按规定对中药饮片储存环境温湿度进行有效监测、调控
	
	
	

	13
	伪造采购来源、检验报告书，虚构销售流向，篡改计算机系统、温湿度监测系统数据，隐瞒真实购销存记录、票据、凭证、数据等
	
	
	

	14
	中药饮片质量管理、验收、采购、养护、调剂人员资质不符合规定
	
	
	

	15
	其它经营质量管理问题
	
	
	

	企业法定代表人（签字）：

                                                                                            填报日期：           年    月    日
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