附件2：申请书示范文本
  受理编号：

药品经营质量管理规范认证申请书

申请单位：广西XX药品经营公司   (公章)

填报日期：2007年 X月 X日

受理部门：

受理日期：        　　年      月      日

填报说明

1、内容填写应准确、完整，不得涂改和复印。

2、报送认证申请书及其他申报情况表时，按有关栏目填写执业药师或专业技术职称和学历的情况，应附有执业药师注册证书或专业技术职称证书和学历证书的复印件。

3、认证申请书以及其他申报资料，应统一使用A4型纸张，标明目录及页码并装订成册。

	企业名称
	广西XX药品经营公司

	地址
	南宁市XX路X号
	邮编
	5300XX

	经营方式
	批发
	经营范围
	中成药、化学原料药及其制剂

	经济性质
	股份制
	开办

时间
	2007年X月X日
	职工

人数
	50
	上年销售额

（万元）
	2000万元

	法定代表人

(企业负责人)
	黄XX
	职务
	总经理
	执业药师

或技术职称
	执业药师

	企业质量

负责人
	王XX
	职务
	副总经理
	执业药师

或技术职称
	执业药师

	质量管理部门负责人
	孙XX
	职务
	部长
	执业药师

或技术职称
	执业药师

	联系人
	李XX
	电话
	1234567
	传真
	1234567

	企

业

基

本

情

况
	广西XX药品经营公司成立于......，XXXX年XX月XX日领取了《药品经营许可证》，正式获得药品经营资格，经营范围有......，经营品种达XXX多种，年销售总额近XXXX万元人民币。

    公司在册的XXX名员工中，药学技术人员有XX人，占全体员工的XX%，并且按要求建立了完善的组织架构......。公司制定了XX项质量管理制度、XX项质量管理程序......。

    公司具有相适应的营业场所、设备、仓储设施、卫生环境，公司设置了总面积达XX平方米，其中阴凉库面积为XX平方米，常温库面积为XX平方米，冷柜容积为XX立方米。同时设置了XX平方米的验收养护室和中药标本柜，购置了......等验收养护仪器，......，过去一年内，公司没有经销假劣药品的行为。




	地

市

级

药品监督管理部门初审栏
	12个月内有无经销假劣药品的问题
	

	
	经销

假劣

药品

问题

的说

明及

审查

结果
	

	
	审

查

意

见


	经办人：　　　　　　　　　　

审  批：                  年 　 月  　日（公章）

	省级药品监督管理部门受理意见
	　　　　　　　　　

　　　　　　　　　　　

经办人：
审  批：　       　　　  年　　月　　日（公章）


	现场检查

情况
	检查时间
	检查组成员
	检查结论

	
	自：     年

    月   日

至：

    月   日 
	组长：

组员：
	

	认证机构审核意见
	　　        认证机构负责人：      　　　   　年　　月　　日（公章）

	公示

情况
	公示时间


	公示形式

经办人：　　　　　　　　　　　　　　年　　　月　　　日

	公示结果



	
	自：      年    月    日

至：      年    月    日
	
	

	省级药监部门审批意见
	审查意见


	经办人：                  年      月     日

	
	审核意见
	负责人：                  年      月     日

	
	审批意见
	审  批：　　　　　　　年　　　月　　 日（公章）


表1
企业负责人员和质量管理人员情况表

填报单位：   XX医药有限公司  （盖章）

	序号
	姓名
	职务
	学历
	所学专业
	是否为

执业药师
	技术职称
	备注

	01
	李红
	总经理
	大本
	药学
	否
	经济师
	质量

负责人

	02
	王红
	副经理
	大本
	化学
	是
	执业药师
	质管机构负责人

	03
	章强
	副经理
	大专
	管理
	否
	主管药师
	质管员

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	


                                       填报日期：  2007 年 6月 6日
注：填报本表时，请将执业药师证明或专业技术职称证书的复印件附后。

表2

企业药品验收养护人员情况表

填报单位：XX医药有限公司（盖章）          填报日期：2007年6 月6 日

	序号
	姓名
	职务
	学历
	所学专业
	是否为

执业药师
	技术职称
	备注

	1
	张三
	验收员
	本科
	药学
	否
	主任药师
	

	2
	李四
	养护员
	大专
	医学
	否
	主管药师
	

	3
	王五
	验收员
	本科
	药学
	否
	药师
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	


注：填报本表时，请将执业药师注册证明或专业技术职称证书的复印件附后。
表3
企业经营设施、设备情况表

填报单位：XX医药有限公司（盖章）         填报日期:   2007年6月6日

	营业场所

及辅助办公用房
	营业用房面积
	辅助用房面积
	办公用房面积
	备注

	
	xxx M2
	xxx M2
	xxx M2
	

	药品储存用仓库
	仓库面积
	备注

	
	仓库

总面积
	冷库

面积
	阴凉库

面积
	常温库

面积
	特殊管理药品专库面积
	

	
	xxx M2
	xxx M2
	xxx M2
	xxx M2
	xxx M2
	

	验收

养护室
	面积
	仪器、设备
	备注

	
	xxx M2
	千分之一天平、澄明度检测仪、标准比色液水分测定仪、紫外荧光灯、解剖镜或显微镜。
	

	其他
	中药饮片

分装室面积
	无此项
	配送中心配

货场所面积
	xxx M2

	
	运输用车辆和设备
	运输用车辆
	符合药品特性要求的设备

	
	
	车型：五菱6360微型车 数量：1台
	冷藏箱x个

	
	
	车型：                数量：
	

	
	
	车型：                数量：
	


填写说明：1、根据企业设施、设备的实际填写。如无栏目所设项目，应注明“无此项”。

　　　　　2、表中所有面积均为建筑面积，单位为平方米。

          3、“营业场所及辅助、办公用房”栏目中“辅助用房”指库区中服务
性或劳保用房。
表4
企业所属药品经营单位情况表（批发企业）

填报单位：XX医药有限公司（盖章）   　    　填报日期:  2007年6月6日

	序号
	单位名称
	地   址
	经营方式
	负责人
	备注

	1
	XX医药有限公司

第一经营部
	XX市XX路XXX号
	批发
	刘XX
	

	2
	XX医药有限公司

第二经营部
	XX市XX路XXX号
	批发
	王XX
	

	3
	XX医药有限公司

第三经营部
	XX市XX路XXX号
	批发
	罗XX
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企业所属药品经营单位情况表（连锁门店）
填报单位：XX医药连锁有限公司（盖章）     　填报日期:  2007年6月6日
	序号
	单位名称
	地   址
	经营方式
	负责人
	备注（门店面积）

	1
	XX医药连锁有限公司

第一药店
	XX市XX路XXX号
	零售连锁
	刘XX
	xx M2

	2
	XX医药连锁有限公司

第二药店
	XX市XX路XXX号
	零售连锁
	王XX
	xx M2

	3
	XX医药连锁有限公司

第三药店
	XX市XX路XXX号
	零售连锁
	罗XX
	xx M2

	
	……
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


