药品零售企业验收

申

请

资

料

拟办企业名称:
申   请   人:
注 册  地 址:
联 系  电 话:
填 报  日 期:
申请人提交材料目录

	序号
	文件名称
	有关说明

	1
	药品零售企业验收申请表
	

	2
	工商行政管理部门出具的拟办企业名称预先核准证明文件；
	

	3
	拟办企业质量管理文件
	

	4
	营业场所、仓库平面布局图
	

	5
	营业场所（仓库）设施设备一览表
	

	6
	经营场所、仓库房屋产权或使用权证明复印件
	

	7
	申请材料真实性自我保证声明
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	


注：本表不够，可复印续填。

受理编号：           

药品零售企业验收申请表

	申请人须知：

1、申请前应当阅读《中华人民共和国药品管理法》、《中华人民共和国药品管理法实施条例》、《药品经营许可证管理办法》和《广东省开办药品零售企业验收实施标准（2006年修订）》，明确申请人享有的权利和应履行的义务。

2、申请人应对其所提交文件、证件的真实性承担责任。

3、申请人提交的文件、证件应当是原件及其复印件。

4、申请人提交的文件、证件、资料应当使用A4纸。

5、所提交的资料应当打印，或用钢笔、签字笔填写，表格中有“□”的，请在符合的选择后打“√”。

6、本申请表一式一份，所列各项内容填写不下可另附页。
申请人保证声明：

本人已认真阅读过申请人须知并对此次验收申请保证如下：

①本申请遵守《中华人民共和国药品管理法》、《中华人民共和国药品管理法实施条例》和《药品经营许可证管理办法》等法律、法规和规章的规定；

②申请表内容及所提交资料均真实、来源合法，未侵犯他人的权益；

如查有不实之处，本人愿承担由此导致的一切法律后果。

申请人签名（盖章）：         日期：    年    月    日


拟办企业名称：                                          
联 系 人：                       联系电话：                   
联系地址：                       办公电话：                   
邮政编码：                       填表时间:      年    月   日 
海陵区食品药品监督管理局制

药品零售企业验收申请基本情况
	拟办企业名称
	

	拟注册地址
	

	拟仓库地址
	

	拟经营方式
	零售□       零售连锁□

	拟经营类别
	处方药□ 非处方药□ 甲类非处方药□ 乙类非处方药□

	拟经营范围
	中药材□、中药饮片□、中成药□、化学药制剂□、抗生素制剂□、生化药品□、诊断药品□、生物制品（预防性生物制品除外）□

	拟法定代表人
	
	学历
	
	从业资格
	

	拟企业负责人
	
	学历
	
	从业资格
	

	拟质量负责人
	
	学历
	
	从业资格
	

	拟质量管理机构负责人
	
	学历
	
	从业资格
	

	拟药品验收员
	
	学历
	
	从业资格
	

	拟药品养护员
	
	学历
	
	从业资格
	

	拟处方审核人
	
	学历
	
	从业资格
	

	拟处方审核人
	
	学历
	
	从业资格
	

	营业场所仓库情况
	营业场所总面积（㎡）
	仓库总面积（㎡）
	营业、仓储场所

周边环境卫生情况

	
	
	
	

	人

员

情

况
	人员总数
	从事质量管理/验收/养护人员总数
	药学技术人员

	
	
	
	执业药师
	主管药师
	药师
	驻店药师
	药士
	其它

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	所配置设备及数量
	

	拟法定代表人(企业负责人)签字:                年    月   日


质量管理文件目录

1、质量管理文件管理制度

2、GSP内部审评制度

3、有关业务和岗位管理制度

4、质量管理文件检查考核制度

5、有关记录和凭证管理制度

6、药品购进、验收、养护、陈列等环节管理制度

7、首营企业和首营品种审核管理制度

8、药品销售及处方药调配管理制度

9、药品拆零管理制度

10、质量事故的处理和报告制度

11、质量信息管理制度

12、药品不良反应报告制度

13、卫生和人员健康状况管理制度

14、服务质量管理制度

15、中药饮片购、销、存管理制度

16、员工教育、培训与考核制度

17、设施设备管理制度

营业场所（仓库）设施设备一览表
	序号
	名  称
	规格/型号 
	单位
	数量
	用  途
	备 注

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	


                药店
管理组织机构设置与职能图



拟办企业从业人员一览表
	序号
	姓 名
	性别
	身份证号码
	学历
	从业年限
	职务/岗位
	从业资格
	从业资格证书编号
	备注

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


注：填表后应附所有从业人员的身份证、最高学历证书、从业资格证书复印件。
验收员（     ）


负责按法定质量标准和企业规定验收制度,对购进药品,按批号实施验收,做好记录,把住药品质量入店关,对质量有怀疑药品及时报告质量负责人。





养护员（     ）


负责企业全面药品储存、陈列、养护工作,在质管员的指导下,做好药品质量检查,负责设施设备、卫生安全等检查管理工作。





质量负责人（      ）


贯彻执行药品管理法、GSP等国家的法律法规，起草企业质量管理的规章制度，监督验收员、养护员、营业员执行各项管理制度，建立药品质量管理档案，对不合格药品的监控，保证药品质量。








企业负责人（       ）


负责企业全面经营管理工作,保证企业贯彻执行


国家有关药品法律、法规，对企业经营药品负领导责任。








