
关于调整首次经营企业和首次经营品种所需资料的通知
根据《浙江省食品药品监督管理局关于药品批发企业GSP认证现场检查有关内容的补充通知》等的相关要求，对首次经营企业和首次经营品种索取资料调整如下：
一、首次经营企业：（以下资料均应加盖供货单位原印章）1、《药品生产（经营）许可证》、《营业执照》（上一年度企业年度报告公示情况）和质量保证体系调查表复印件
2、企业的药品GMP或GSP认证证书复印件； 

3、企业印章样式和送货单样张；
4、经营特殊管理药品的企业，提供药监部门核准的批准文件复印件。
5、对药品销售人员进行合法资格审核：药品销售员身份证复印件，盖有企业原印章和企业法定代表人签字或盖章的法人授权委托书原件，药品销售员高中以上毕业证书复印件，药品销售员职业资格证书复印件或职称证书复印件或市级以上药监部门培训考核证明复印件，用人单位出具无不良品行证明
6、供货单位资金往来信息的登记资料（如供货单位开户户名、开户银行等等）；
7、《税务登记证》和《组织机构代码证》复印件
8、符合要求的质量保证协议书。
二、首营品种的审核内容（以下资料均需加盖供货单位原印章）
1、新药证书或药品批准文号证书复印件。
2、药品质量标准复印件。
3、原料药及制剂的注册商标证书复印件。
4、药监部门备案的药品说明书和标签复印件。
5、样品和出厂检验报告书。
6、价格批文复印件。
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进口药品
1、索取并审核首营企业的《药品经营许可证》、《营业执照》复印件，并审核是否超经营范围和经营方式，以及药品GSP认证证书复印件。
2、加盖供货企业公章或质量管理机构原印章的《进口药品注册证》或《医药产品注册证》、《进口药品批件》复印件，《进口药品检验报告书》。
3、实行批签发管理的生物制品，需要同时提供口岸药检所核发的批签发证明复印件。
4、进口麻醉药品、精神药品，应同时提供其《进口药品注册证》、《进口准许证》和《进口药品检验报告书》复印件。
5、药品的包装、标签及说明书。
6、样品。
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关于经营和仓库地址变更的通知

尊敬的客户：

我公司新办公和仓储中心已落成，经营和仓库地址都变更为宁波
市镇海区蛟川街道金达路251号。开具资料变更如下：

公司全称：宁波市镇海医药药材有限责任公司

开户银行：工行镇海支行

账号：3901160009000077151

税号：330211713308750

税票地址：宁波市镇海区蛟川街道金达路251号。

税票电话：0574-87645568

仓库地址：宁波市镇海区蛟川街道金达路251号。

仓库电话：0574-86265690 传真：0574-86260148

采购中心地址：宁波市江北区人民路132号外滩大厦18楼

采购中心电话：0574-87645555（成药）  传真：0574-87645561

0574-87645556（西药）

因我公司仓库地址发生变更给您带来的不便，敬请原谅！希望继续得到您的支持与合作！

宁波市镇海医药药材有限责任公司

二0一一年十月二十日

根据《药品经营质量管理规范》（90号令）及《宁波市药品批发（连锁）企业药品购销监督管理规定》，购进药品时应当索取相关印章及随货同行单（票）样式备查，烦请提供贵公司相关部门的原印章及随货同行单（票）样张一份，谢谢配合！
                               有限公司印章备案表

	企业公章

	法定代表人印章或签名

	发票专用章

	药品出库专用章

	合同专用章


	质量管理专用章

	财务专用章


	


药品销售人员情况备案表

备案时间：        年  月  日

	单位
	
	电话
	

	姓名
	
	性别
	
	学历
	

	身份证号码
	

	药品、法规培训情况
	

	有无不

良品行
	

	单位意见
	

	备注
	


附：学历证书、身份证及培训情况复印件（加盖公章）

法人委托书（原件）

供货单位质量保证体系调查表

备案日期：        年   月

	企业名称
	

	地    址
	
	邮政编码
	

	经营方式
	
	企业经济性质
	
	开办时间
	

	法定代表人
	
	职    务
	
	技术职称
	

	质量负责人
	
	职    务
	
	技术职称
	

	质量管理及检验人员数量
	
	职工数量
	
	是否通过GMP、GSP、ISO认证
	

	联 系 人
	
	电    话
	
	传    真
	

	供货品种目录
	

	企业质量管理情 况 简 介
	经办人：            公章：   

                          年 月 日            年 月 日  


宁波市镇海医药药材有限责任公司

质  量  保  证  协  议

甲方（供货方）：

乙方（购货方）：宁波市镇海医药药材有限责任公司

药品是一种特殊商品，直接关系到病患者的生命健康安全，为认真贯彻《药品管理法》和《药品经营质量管理规范》，确保药品质量，经双方协商，特签订以下质量保证协议：

一、甲乙双方需向对方提供“相关证照等”复印件，并盖上公章原印章，以示双方企业的合法资格，双方对所提供的资料真实性和有效性负责。

二、甲方所提供的药品、中药材、中药饮片需符合法定质量标准，并对其质量负责。

三、甲方所提供的进口药品需提供《进口药品检验报告书》或注明“已抽检”《进口药品通关单》和《进口药品注册证》复印件，进口药材需提供《进口药材批件》复印件，以上复印件需加盖甲方质量管理机构原印章。

四、甲方应当按照国家规定开具发票，并向乙方提供销售凭证或随货同行联，内容必须包括供货单位名称、药品通用名称、规格、剂型、生产厂家、数量、批号、价格、收货单位、发货日期、收货地址等内容，并加盖供货单位药品出库专用章原印章。

五、甲方需向乙方提供生产企业出厂检验报告单复印件，产品出厂检验项目应符合国家有关规定，并加盖甲方公章或质量管理机构原印章。
六、甲方所供的药品包装标签、说明书需符合有关规定，药品、中药材、中药饮片的包装需符合国家颁布的有关包装规定和运输要求，并附有质量合格标志。

七、药品运输应根据药品的包装、质量特性，确保药品质量。

八、甲方所供的药品、中药材和中药饮片如非因乙方保管原因发生质量问题，由甲方承担责任。

九、本协议所涉及的条款，如与有关法律、法规有悖，则以现行法律、法规的要求为准。

十、甲乙双方均认可电话订货合同代替正式书面合同，特此说明。

十一、本协议一式二份，甲、乙双方各执一份，有效期自      年   月  日至    年  月  日。

甲方盖章                               乙方盖章

     签约日期：       年    月    日

