附件1：



中国（广西）自由贸易试验区南宁片区
区域细胞制备中心试点申报表
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项目名称：XXXXX区域细胞制备中心
申报单位：             （加盖企业公章）
申报日期：
[bookmark: _Toc56612106]
一、申报单位信息
	单位名称
	

	统一社会信用代码
	

	注册地址
	
	邮编
	

	办公地址
	

	项目地址
	

	注册时间
	
	注册资金（万元）
	

	申报主体建筑面积（㎡）
	
	是否符合南宁片区区域细胞制备中心试点管理办法相关要求    □符合    □不符合

	实验室面积（㎡）
	
	

	细胞制备中心硬件设施符合相关要求（佐证材料放附件）

	1.符合《药品生产质量管理规范》要求    □符合    □不符合
2.符合《细胞治疗产品生产质量管理指南（试行）》要求   □符合  □不符合
3.南宁片区区域细胞制备中心持续建设计划书           □有     □无

	企业是否具备一定的公益性（附相关佐证材料）            □符合  □不符合

	发明专利数量（个）
	
	已获授权专利数量（个）
	

	
	
	正在申请专利数量（个）
	

	法定代表人
	
	联系电话
	

	联系人
（经办人）
	
	联系电话
	
	手   机
	

	
	
	电子邮箱
	

	质量管理
负责人
	
	手   机
	
	电子邮箱
	

	生产管理
负责人
	
	手   机
	
	电子邮箱
	

	主管单位名称
	注：申报单位有上级主管单位的则填，无则填“无”。

	隶属关系
	（ ） 1.中央部委属    2.自治区属    3.市属
4.县(城区)属    5.其他

	单位类别
	（ ） 1.科研院所    2.高等院校    3.其他事业单位
4.高新技术企业    5.由科研院所转制而成的企业
6.其他企业   7.党政机关   8.社会团体  9.其他单位

	企业登记注册类型与类别
	（ ） 1.国有企业   2.集体企业          3.股份合作企业
4.联营企业   5.有限责任公司      6.股份有限公司
7.私营企业   8.港澳台商投资企业  9.外商投资企业
10.其他企业
（ ） A.内资独资企业    B.内资控股企业    C.其他企业

	
人员情况

	职工总数（人）
	
	技术人员（人）
	

	
	
	
	其中：本科以上
（含本科）人数
	

	
	高级职称（人）
	
	中级职称（人）
	

	
	博士毕业（人）
	
	硕士毕业（人）
	

	
	留学归国人员数（人）
	
	新增高校毕业生（人）
	

	实验室基本
情况介绍
	1.实验室面积、核心细胞制备操作相关区域的空气洁净度相关说明；
2.实验室设备清单及佐证图片；
3.实验室获得资格认证及其他补充情况说明等。

	企业获得其他资质认定情况
	1.通过ISO等认证情况；
2.企业是否有通过中检院等第三方有资质的检测机构的产品检测报告；
3.高新技术企业资格认证；
4.企业是否有细胞治疗临床试验项目等。

	纳税所在地
	   南宁市       县（区）/      开发区
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二、项目组成员信息
	职务
	姓  名
	性别
	身份证号
	年龄
	学历
	职称
	任职单位（全称）
	
工作经历
（需注明XXX时间在XXX单位担任XXX职务，从事XXX工作）
	联系方式
	签字

	法定代表人
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	质量管理负责人
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	生产管理负责人
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	科研、实验室等负责人
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	...
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	



[bookmark: _Toc56612113]三、管理部门审核意见
	表1：良庆区人民政府初审意见表

	项目名称
	

	良庆区
科技局意见
（盖章）
	



                                  年    月    日

	良庆区
发展改革局意见
（盖章）
	 



                                 年    月    日

	良庆区
卫健局意见
（盖章）
	
 


                                  年    月    日

	良庆区
市场监管局意见
（盖章）
	



                                 年    月    日



	表2：六部门联审意见表

	项目名称
	

	南宁片区
管委会意见
（盖章）
	  

                                  年    月    日

	良庆区
人民政府
意见
（盖章）
	 

                                 年    月    日

	南宁市
发展改革委意见
（盖章）
	  
                                  

                                 年    月    日

	南宁市
卫健委意见
（盖章）
	
                              

                                 年    月    日

	南宁市
科技局意见
（盖章）
	  

                                   年    月    日

	南宁市
市场监管局意见
（盖章）
	 

 年    月    日




