
附件2            

企业统计信息表
表1、2019年药品生产企业基本情况信息表
（所有药品生产企业填报）
填报人：             联系电话：            填报日期：
	企业名称
	中文
	

	
	英文
	

	组织机构代码
	
	药品生产许可证编号
	

	生产类别
	

	企业类型
	
	三资企业外方国别或地区
	

	企业始建时间
	
	最近更名时间
	

	  职工人数
	
	技术人员比例
	

	生产部门人数
	
	质量部门人数
	QA：
	研发部门人数
	

	
	
	
	QC：
	
	

	法定代表人
	
	职 称
	
	所学专业
	

	企业负责人
	
	职 称
	
	所学专业
	

	质量负责人
	
	职 称
	
	所学专业
	

	生产负责人
	
	职 称
	
	所学专业
	

	传    真
	
	e-mail
	

	固定资产原值(万元)
	
	固定资产净值(万元)  
	

	原料药注
册品种（个）
	
	制剂注册品种（个）
	
	备案中药饮片（个）
	
	常年生产品种（个）
	

	2020年需要再注册批文（个）
	
	目前已完成再注册批文（个）
	
	拟放弃再注册的批文（个）
	

	企业全部车间名称
	认证范围
年生产能力
	计算
单位
	认证
制剂生产
线数(条)
	已取得药品
GMP证书编号
	追溯系统类型

	1.
	
	
	
	
	

	……
	
	
	
	
	

	N.
	
	
	
	
	

	备注
	


*注：1、品种按批准文号计算。2、追溯系统类型是指电子监管码或者其他类型系统，请注明追溯系统名称。

表2、企业场地需求情况表
企业名称：                           填报人：                 联系电话：            填报日期：
	1、企业用地基本情况：
   企业厂区占地总面积：        平方米，建筑面积        平方米。（建筑面积）其中租用场地面积：        平方米 ，自有场地面积：        平方米 ；研发场地面积：        平方米 ，生产场地面积：        平方米 。
2、企业有    处办公、生产场地（请用数字填写，含市内外的总部、生产、研发等场地，不含办事处）。
（1）地址1：                     ，用于（办公/研发/生产）：       ；
（2）地址2：                     ，用于（办公/研发/生产）：       ；
（3）地址3：                     ，用于（办公/研发/生产）：       。
3、现有场地是否满足本企业自用需求（请在选择项前打“√”）： □富余    □合适    □无法满足（场地需求：        平方米）
5、场地扩充需求倾向（请在选择项前打“√”）：  
□市内（请填写第“6”条）；
□市外（请填写第“7”条）。
6、市内场地需求倾向于那个区（计划市内扩充场地企业填写）：
□南山区    □福田区    □罗湖区     □盐田区      □龙岗区
□宝安区    □龙华区    □坪山区     □大鹏新区    □光明新区    □深汕合作区
7、市外场地扩充原因（计划向市外扩充场地企业填写）：
□土地紧缺   □租金成本   □人才缺乏   □环保要求  其他：        。


表3、企业专利情况调查表
  企业名称：                           填报人：             联系电话：            填报日期：
	2019年申请专利数量
	2019年授权专利数量
	至今授权专利数量

	发明
	实用新型
	外观设计
	合计
	发明
	实用新型
	外观设计
	合计
	发明
	实用新型
	外观设计
	合计

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


表4、2019年已获得新修订GMP证书统计表 （所有药品生产企业填报）
    企业名称：                         填报人：             联系电话：            填报日期： 

	序号
	证书编号
	地址
	认证范围
	有效期
	发证日期
	备注

	1
	
	
	
	
	
	

	2
	
	
	
	
	
	

	3
	
	
	
	
	
	

	4
	
	
	
	
	
	

	5
	
	
	
	
	
	

	6
	
	
	
	
	
	

	7
	
	
	
	
	
	


*注：只填写新版GMP证书
表5、截止2019年底已获得国外GMP认证情况统计表 （所有药品生产企业填报）
    企业名称：                         填报人：             联系电话：            填报日期： 

	序号
	认证国家（地区）
	认证范围
	涉及品种
	获得证书时间
	有效期
	备注

	1
	
	
	
	
	
	

	2
	
	
	
	
	
	

	3
	
	
	
	
	
	

	4
	
	
	
	
	
	

	5
	
	
	
	
	
	

	6
	
	
	
	
	
	

	7
	
	
	
	
	
	


*注： 填写目前有效的认证情况，有需要可自行加行。
表6、2019年度关键项目变更情况表
（所有药品生产企业填报）
企业名称：                  
填报人：             联系电话：            填报日期：
	变更项目
	变更内容
	变更前
	变更后
	变更日期

	关键人员
	企业负责人
	
	
	

	
	生产负责人
	
	
	

	
	质量负责人或受权人
	
	
	

	主要许可项目变更
	新增生产地址
	
	
	

	
	新建生产车间（线）
	
	
	

	主要关键生产条件
	变更生产设备
	
	
	

	
	工艺布局调整
	
	
	

	
	仓库变更
	
	
	

	
	空气净化系统变更
	
	
	

	
	制药用水系统变更
	
	
	

	
	气体系统变更
	
	
	

	
	检验室变更
	
	
	

	供应商变更
	（物料名称）
	
	
	

	处方工艺变更
	（品种名称）
	
	
	


*注：统计周期为2019年1月1日至2019年12月31日。此表可依据需要增加行数，无内容的单元格填写“无”确认。

表7、2019年药品生产销售情况表
（所有药品生产企业填报）
企业名称：                  
填报人：             联系电话：            填报日期：
	项目
	金额（单位：万元）

	
	生产总值
	与2018年比增长%
	销售总值
	与2018年比增长%

	生物制品
	
	
	
	

	化学药原料药
	
	
	
	

	化学药制剂
	
	
	
	

	中成药
	
	
	
	

	中药饮片
	
	
	
	

	医用氧
	
	
	
	

	诊断试剂
	
	
	
	

	合计
	
	
	
	

	年度利润
	          万元
	年度纳税
	          万元

	药品出口总值
	          万元，同比增加     %，
主要出口品种和出口额（前三位）：
1、        ，       万元，主要出口国家：         
2、        ，       万元，主要出口国家：         
3、        ，       万元，主要出口国家：         

	原料药、制剂销售额
	品种名称
	销售额（万元）

	销售额超过5000万的品种（按照销售额大小依次填报）
	1.
	

	
	2.
	

	
	3.
	

	
	4.
	

	
	5.
	

	
	6.（如无销售额超过5000万以上品种；填写销售额前5名品种；如企业在产的产品少于五个，则全部填写）
	


*注：此表可依据需要增加行数，无内容的单元格填写“无”确认

表8、2019年新增原料药及制剂品种情况表
  （原料药及制剂生产企业填报）
企业名称：                           填报人：             联系电话：            填报日期：
	序号
	品名
	规格
	批准文号
	注册分类
	是否基本药物
	2019年度是否生产
	2020年度是否排产

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	


*注：此表可依据需要增加行数，无内容的单元格填写“无变化”确认；基本药物请注明“国家”或“**省增补”。
表9、2019年在研原料药及制剂品种进度情况（研发投入）表
  （原料药及制剂生产企业填报）
企业名称：                        填报人：             联系电话：            填报日期：
	序号
	品名
	类别
	注册分类
	在研阶段
	临床主要用途
	备注

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	2019年企业研发投入       （万元），占销售额的    %.

	集中采购之后，削减的项目     （个），品名是：


*注：1、此表可依据需要增加行数；2、【类别】一栏请从化学原料药、化学制剂、中药、预防用生物制品、治疗用生物制品中选择；3、【注册分类】请根据国家药监局最新注册分类规定进行填写；4、【在研阶段】请根据基础药学研究、小试及中试放大、临床前动物试验、IND申报、一期临床、二期临床、三期临床、生物等效性试验、NDA申报、ANDA申报、工艺验证及质量研究、报生产申请中、已获批待生产。
表10、一致性评价品种进度情况表
  （制剂生产企业填报）
企业名称：                        填报人：             联系电话：            填报日期：
	序号
	品名
	类别
	注册分类
	目前进展
	临床主要用途
	备注

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	需要进行一致性评价的品种     （个），其中注射剂    （个）；计划开展一致性评价的品种   （个），其中注射剂    （个）。
集中采购之后，削减的一致性评价项目     （个），品名是：


*注：1、请填写已完成、已停止及正在开展的一致性评价所有项目；2、此表可依据需要增加行数；3、【类别】和【注册】分类同附件9注释；3、【目前进展】请填写已完成、正在开展及已停止。
表11、2019年基本药物及拟生产情况 （基本药物生产企业填报）
企业名称：                           填报人：               联系电话：            填报日期：
	序号
	药品名称
	批准文号
	剂型
	规格
	类别
	基本药物种类
	2019年是否在产
	2020年预计生产
	2019年是否抽验
	备注

	1
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	是□否□
	是□否□
	是□否□
	　

	2
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	是□否□
	是□否□
	是□否□
	　

	3
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	是□否□
	是□否□
	是□否□
	　

	4
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	是□否□
	是□否□
	是□否□
	　

	5
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	是□否□
	是□否□
	是□否□
	　


*注：1、请填写所有的基本药物品种；2、请按照国基、广东省增补基和其他省增补基本药物种类的顺序填写。
表12、企业产能情况表（所有药品生产企业填报）
企业名称：                           填报人：              联系电话：            填报日期：
	1、企业产能情况（请在选择项前打“√”）： 
□刚好满足；
□过剩（请填写第“2”条）；    
□不足（请填写第“3”条）。
2、是否愿意承接药品生产企业委托药品生产（请在选择项前打“√”，并根据选择填写）：  
（1）□愿意承接（请填写第“2（2）”条）
     □不愿意承接，原因：                                 。
（2）可承接生产的剂型及能力（愿意承接药品委托生产的单位填写）：
（“能力”：即可承接委托生产的产能）
□冻干粉针剂，能力：        万支/年；
□粉针剂，能力：        万支/年；
□小容量注射剂，能力：        万支/年；
□胶囊剂，能力：        万胶囊/年；
□片剂，能力：        万片/年；
□颗粒剂，能力：        Kg/年；
□丸剂，能力：        万丸/年；
□喷雾剂，能力：        万毫升/年；
□口服溶液剂，能力：        万毫升/年；
□外用溶液剂，能力：        万毫升/年；
□其他：        ，能力：        ；
3、是否愿意委托生产解决产能问题：
□愿意委托，需要委托生产的剂型：        ，数量           ；
□不愿意委托，原因：                                 。


表13、开展药品上市许可持有人（MAH）有关工作情况表（相关生产企业填报）
企业名称：                           填报人：              联系电话：            填报日期：
	1、是否有计划/已开展CRO或CMO/CDMO：
□有计划，可提供的服务：                ；
□已承接，可提供的服务：                ，已开展的项目数量   个。
□否，原因                   。
2、是否有计划/已委托CRO、CMO/CDMO：
□有计划开展     业务
□已委托，已开展的项目数量   个。
□否，原因                   。
3、委托生产模式：
□委托集团内部子公司进行生产
□委托CMO代工生产
□其他：                  。


表14、深圳市直接接触药品的包装材料和容器使用情况调查表（药品生产企业填报）
企业名称：                           填报人：                联系电话：            填报日期：
	序号
	药包材产品名称
	标示生产企业名称
	注册证号
	执行标准号
	用于包装何种药品
	剂型及
包装方式
	备注

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	


*注：1.所有药品生产企业包括停产企业都应填报；2.填报的药包材应覆盖全部产品，曾经使用过的、目前已停用，但药品仍在有效期的药包材也应填报；3. 2019年新增的药包材、新增的药包材供应商应在“备注”中注明。
表15、深圳市药用辅料使用情况调查表（药品生产企业填报）
    企业名称：                           填报人：                 联系电话：            填报日期：
	序号
	药用辅料品种名称
	标示生产企业名称
	批准文件
	规格
	用于制造何种药品
	备注

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	


*注：1.所有药品生产企业包括停产企业都应填报；2.填报的药用辅料应覆盖全部产品；3. 2019年新增的药用辅料、新增的药用辅料供应商应在“备注”中注明。
表16、企业面临问题调查表（所有药品生产企业填报）
        企业名称：                           填报人：                联系电话：            填报日期：
	生产方面
	

	环境方面
	

	创新方面
	

	集中采购的影响
	

	新药品法的影响
	

	基药目录调整的影响
	

	其他方面
	


表17、对深圳市药品生产监管部门建议调查表（所有药品生产企业填报）
企业名称：                           填报人：              联系电话：            填报日期：
	监管方面建议
	

	服务方面建议
	

	培训方面建议
	

	其他建议
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