填报说明

1、需提供的复印件：《营业执照》、《药品经营许可证》、身份证、健康证、毕业证、资格证书、注册证、发票、房屋产权证明、租赁合同。
2、人员简历应从高中学历起，不允许待业时间过长，就业转换间衔接时间合理。
3、岗位设定：采购员（请货员）、验收员不能兼任，处方审核员、处方调配员不能兼任。 

4、含中药饮片须另设必须是中药学专业或者有效中药专业技术资格证书的采购员（请货员）、验收员不能兼任，处方审核员、处方调配员不能兼任岗位。

5、执业药师配备：

⑴、经营范围不含中药饮片，只需一名执业药师且不限专业，配一名药学相关专业；

⑵、经营范围含中药饮片，①如执业药师为中药学专业（不含中西医结合），需配一名中专中药学专业或有效中药专业技术资格证书，两名西药相关专业；②如执业药师为非中药学专业（含中西医结合），需配一名西药相关专业，两名中专中药学专业或有效中药专业技术资格证书；

6、地理位置图需标注图面范围内其他药品零售企业位置及名称。
7、注意红字部分根据自身实际修改，不涉及部分仔细删除。

乐亭县XXXX有限公司

零售药店申报材料

拟开办药店名称： 乐亭县XXXX有限公司
申报人：姚XX（法定代表人(企业负责人□受委托代理人□） 

联系电话：15231XXX179
材料初审合格上报时间：XXXX年XX月XX日
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关于开办药品零售企业的申请

乐亭县行政审批局：

为方便广大群众购药，特申请开办零售药房，基本情况如下：

企业名称：乐亭县XXXX有限公司         

经营地址 ：河北省唐山市乐亭县乐亭镇XXXX102号
药品仓库地址：      （可根据需要选择是□否√设置）

中药饮片仓库地址：河北省唐山市乐亭县乐亭镇XXXX102号

经营方式：零售

法定代表人：姚XX   (是□否(执业药师)

企业负责人：崔XX   (是(否□执业药师)

质量负责人：崔XX（西药）、郝XX（中药）
其他从业人员：葛XX、于XX、刘XX

经营范围：中成药、化学药制剂、抗生素制剂、生化药品、生物制品、中药饮片。

设施设备：温控设备、空调、除湿设备、自动温湿度计、排风扇、冷藏柜、阴凉柜、货架、柜台、灭鼠及蚊蝇设备、电脑及符合新版GSP规定的质量管理系统（软件）。

营业场所使用面积：85 平方米

药品经营区域实际使用面积85平方米，

库房面积15.12平方米

现已筹建完毕。特申请验收审核。

  申请人：

XXXX年XX月XX日

	开 办 零 售 药 店 申 请 审 批 表

年       月       日

	企业名称
	乐亭县XX有限公司

	注册地址
	河北省唐山市乐亭县乐亭镇XXXX102号

	仓库地址
	　— — — —

	经营范围
	中成药、化学药制剂、抗生素制剂、生化药品、生物制品、中药饮片
	经营方式
	零售

	法定代表人
	姚XX
	岗位
	法定代表人
	执业药师/

技术职称
	—

	企业负责人
	崔XX
	岗位
	企业负责人
	执业药师/

技术职称
	执业药师

	企业质量

负责人
	崔XX
	岗位
	企业质量负责人
	执业药师/

技术职称
	执业药师

	中药饮片/西药质量负责人
	郝XX
	岗位
	中药饮片质量负责人
	执业药师/

技术职称
	中药师

	联系人
	姚XX
	电话
	15231XXX179
	邮政编码
	063600

	人
员
情
况
	职工
总数
	 执业药师

   人数
	质量管理部门人员资质情况

	
	
	
	药师职称以上人数
	药学相关专业人数
	 其它需说明的情况

	
	6
	1
	2
	3
	

	营业

仓储

情况
	营业厅
	西药  

仓库
	中药饮片仓库
	阴凉柜总升数
	计算机

台数
	 县级

 药监

 部门

 审批

 意见
	主管人员：

年   月   日

	面积
	85㎡
	   —
	15.12㎡
	博科1320L
	2
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	科长：

年   月   日

	主要

设施

设备
	温控设备、空调、除湿设备、自动温湿度计、排风扇、冷藏柜、阴凉柜、货架、柜台、灭鼠及蚊蝇设备
	计算机管理系统软件名称
	
	

	
	
	上海海典医药信息管理系统分
	
	主管局长：

          年   月   日


	企 业 基 本 情 况

	企业名称
	乐亭县XXXX有限公司

	注册地址
	河北省唐山市乐亭县乐亭镇XXXX102号

	仓库地址
	　— — — —

	经营范围
	中成药、化学药制剂、抗生素制剂、生化药品、生物制品、中药饮片
	经营方式
	零售

	
	
	
	

	法定代表人
	姚XX
	职务
	法定代表人
	技术职称
	—

	企业负责人
	崔XX
	职务
	企业负责人、质量负责人
	技术职称
	执业药师

	企业质量

负责人
	崔XX
	从事药品经营管理工作年限
	5
	执业药师/

技术职称
	执业药师

	中药饮片/

西药质量负责人
	郝XXX
	从事药品经营管理工作年限
	15
	技术职称
	中药师

	联系人
	姚XX
	电话
	15XXX0179
	邮政编码
	063600

	人员情况
	职工总数
	从事质量管验收、养护人员总数
	药学技术人员

	
	
	
	执业药师
	主任药师
	副主任药师
	主管药师
	药师
	药士
	中药饮片高级鉴别师

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	6
	
	1
	
	
	
	1
	
	

	营业仓储情况
	营业厅
	常温库
	阴凉柜
	验收养护室
	计算机（台）

	
	
	
	
	
	配备总量
	2

	
	
	
	
	
	
	

	面积

（m²）
	85
	
	奥博yl-1320

1320L
	
	购进记录用
	1

	主要

设施

设备
	空调、除湿设备、自动温湿度计、排风扇、冷藏柜、阴凉柜、货架、柜台、灭鼠及蚊蝇设备
	
	入库验收用
	1

	
	
	
	销售记录用
	

	
	
	
	出库复核用
	


	现 场 验 收 记 录

	检查组成员
	成员所在单位
	姓名（签字）
	检查项目

	
	乐亭县行政审批局
	
	

	
	乐亭县行政审批局
	
	

	
	乐亭县行政审批局
	
	

	检 查 情 况 及 结 论
	检查组长签字：

                       年    月     日

	
	

	
	


	审  批  意  见

	发证部门审批意见
	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

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	许可的内容、事项
	企业名称
	

	
	
	

	
	许可证编号
	

	
	
	

	
	许可证有效期
	自：              年    月    日至               年    月    日

	
	
	


	企业从业人员花名册

	序号
	姓名
	性别
	年龄
	学历
	专业
	职称
	拟任岗位
	是否体检合格
	备注

	1
	姚XX
	2
	2
	2
	2
	2
	法定代表人、采购员
	是
	

	2
	崔XX
	2
	2
	2
	2
	2
	企业负责人、质量负责人、质量管理员、处方审核员
	是
	

	3
	郝XX
	2
	2
	2
	2
	2
	中药饮片质量负责人、中药处方审核员
	是
	

	4
	葛XX
	2
	2
	2
	2
	2
	验收员、营业员
	是
	

	5
	刘XX
	2
	2
	2
	2
	2
	收银员
	是
	

	6
	于XX
	2
	2
	2
	2
	2
	营业员、收货员
	是
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


乐亭县XXXX有限公司药品质量管理组织设置与职能框图
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乐亭县XXXX有限公司

聘任书
兹聘任高XX为我药店质量负责人，负责药店的全面质量工作，聘任时间XXXX年XX月，聘期3年。保证在职在岗，不得兼职。 
                              XXXX年XX月XX日

乐亭县XXXX有限公司

聘任书
兹聘任郝XX为我药店中药质量负责人，负责药店中药饮片质量工作，聘任时间XXXX年XX月，聘期3年。保证在职在岗，不得兼职。
                             XXXX年XX月XX日
法定代表人简历

	姓    名
	姚XX
	性    别
	女
	民   族
	汉

	出生年月
	19XX年XX月
	学历及专业
	大专

药学
	执业（中）药师资格
	是□
否(

	常住地址
	乐亭县乐XXXXXX号
	联系电话
	139XXXXXXXX

	何年何月至何年何月
	在何单位从事何种工作

	1996年9月至1999年8月
	乐亭县XXX学习

	1999年10月至2007年6月
	乐亭县XXX工作

	2007年7月至2015年1月
	乐亭县XXX商场

	2015年1月至2017年2月
	唐山XXXXXXX有限公司

	2017年02月 至今
	担任乐亭县XXXX有限公司 法定代表人

	
	

	
	

	
	

	
	


企业负责人、质量负责人简历

	姓    名
	崔XX
	性    别
	女
	民   族
	汉

	出生年月
	XXXX年XX月
	学历及专业
	本科

临床医学
	执业（中）药师资格
	是(
否□

	常住地址
	乐亭县XXXXXXXXX号
	联系电话
	138XXXXXXXX

	何年何月至何年何月
	在何单位从事何种工作

	1992年8月至1996年8月
	唐山XX学习

	1996年8月至2012年06月
	乐亭县XXX医院

	2012年6月 至 2015年1月
	乐亭县XXXX商场

	2012年3月 至 2015年1月
	河北工程大学专升本 临床医学专业

	2015年01月 至 2017年02月
	唐山XXXX有限公司

	2017年02月 至今
	担任乐亭县XXXX有限公司 企业负责人、质量负责人

	
	

	
	

	
	


中药饮片质量负责人简历

	姓    名
	郝XX
	性    别
	女
	民   族
	汉

	出生年月
	XXXX年XX月
	学历及专业
	高中
	执业（中）药师资格
	是□

否(

	常住地址
	乐亭县乐XXXXXXX号
	联系电话
	13582XXXXXXX

	何年何月至何年何月
	在何单位从事何种工作

	1976年6月至2013年2月
	乐亭县XXX商场

	2013年2月 至2015年1月
	乐亭县XXXX商场

	2015年1月 至 2017年2月
	唐山XXXX有限公司

	2017年2月 至今
	担任乐亭县XXXX有限公司 中药饮片质量负责人

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	


乐亭县XXXX药房

在职在岗无兼职声明

▁▁▁▁▁▁▁▁▁▁▁▁▁▁▁▁▁▁▁▁▁▁▁▁▁

乐亭县行政审批局：

     常XX ，身份证号码（13022519XXXXXXX100），于2018年XX月XX日任职于乐亭县XXXX药房企业负责人、质量负责人岗位。本人具有X年以上药品经营质量工作经验，保证在药品零售企业工作期间在职在岗，无兼职、空挂、脱岗行为。
特此声明。

我已知晓此证明的真实性关系到保障药品安全之责任，如有虚假愿承担由此造成的一切法律责任。                             

当事人（企业负责人、质量负责人）签字： 

当事人联系电话电话： 

我已知晓此证明的真实性关系到保障药品安全之责任，如有虚假愿承担由此造成的一切法律责任。      

单位法定代表人签字：     

单位法定代表人办公电话：

( 公 章 )

                           XXXX年XX月XX日
乐亭县XXXX药房

在职在岗无兼职声明

▁▁▁▁▁▁▁▁▁▁▁▁▁▁▁▁▁▁▁▁▁▁▁▁▁

乐亭县行政审批局：

     常XX ，身份证号码（13022519XXXXXXX100），于2018年XX月XX日任职于乐亭县XXXX药房中药饮片质量负责人岗位。本人具有X年以上药品经营质量工作经验，保证在药品零售企业工作期间在职在岗，无兼职、空挂、脱岗行为。
特此声明。

我已知晓此证明的真实性关系到保障药品安全之责任，如有虚假愿承担由此造成的一切法律责任。                             

当事人（中药饮片质量负责人）签字： 

当事人联系电话电话： 

我已知晓此证明的真实性关系到保障药品安全之责任，如有虚假愿承担由此造成的一切法律责任。      

单位法定代表人签字：     

单位法定代表人办公电话：

( 公 章 )

                           XXXX年XX月XX日
承 诺 书
姓名：卢XX，身份证号：130225XXXXXXXXXXXX，拟任乐亭县XXXX药房法定代表人，我本人承诺无违反《中华人民共和国药品管理法》规定的禁止从事药品生产经营活动的情形，如有违反愿承担任何法律责任。
特此承诺。
承诺人：   
XXXX年XX月XX日
承 诺 书
姓名：卢XX，身份证号：130225XXXXXXXXXXXX，拟任乐亭县XXXX药房企业负责人、质量负责人，我本人承诺无违反《中华人民共和国药品管理法》规定的禁止从事药品生产经营活动的情形，如有违反愿承担任何法律责任。
特此承诺。
承诺人：   
XXXX年XX月XX日
承 诺 书
姓名：卢XX，身份证号：130225XXXXXXXXXXXX，拟任乐亭县XXXX药房中药饮片质量负责人，我本人承诺无违反《中华人民共和国药品管理法》规定的禁止从事药品生产经营活动的情形，如有违反愿承担任何法律责任。
特此承诺。
承诺人：   
XXXX年XX月XX日
企业质量管理文件目录

1、质量管理文件管理制度

2、质量管理文件检查考核制度

3、药品采购管理制度

4、采购品种审核管理制度

5、首营企业管理制度

6、首营品种管理制度

7、供货单位资质审核管理制度

8、供货单位销售人员审核管理制度

9、药品收货管理制度

10、药品验收管理制度

11、药品陈列管理制度

12、药品销售管理制度

13、处方药销售管理制度

14、药品拆零管理制度

15、含特殊药品复方制剂质量管理制度

16、含兴奋剂药品管理制度
17、药品陈列检查管理制度
18、药品盘点管理制度

19、冷藏药品管理制度

20、阴凉药品管理制度

21、记录和凭证管理制度
22、药品质量信息管理制度

23、药品质量查询管理制度
24、药品质量事故管理制度

25、药品质量投诉管理制度

26、假劣药品报告管理制度

27、药品有效期管理制度

    28、不合格药品管理制度

    29、药品销毁管理制度

30、环境卫生管理制度

31、人员健康管理制度

32、药学服务管理制度

33、人员培训及考核管理制度

    34、药品不良反应报告管理制度

    35、温湿度监测记录管理制度

36、校准管理制度
37、检定管理制度
38、设施设备检查及保养制度
39、追回药品管理制度
40、召回药品管理制度
41、计算机系统管理制度

42、执行药品电子监管规定管理制度

43、药品储存管理制度（设置库房的）

44、药品养护管理制度（设置库房的）
45、中药饮片处方审核管理制度

45、中药饮片处方调配管理制度
47、中药饮片处方核对管理制度
48、中药饮片装斗复核管理制度

49、中药饮片清斗管理制度

50、中药饮片代煎管理制度

岗位职责目录

1、企业负责人职责

2、质量负责人岗位职责

3、采购员岗位职责

4、收货员岗位职责

5、验收员岗位职责

6、营业员岗位职责

7、处方审核人员岗位职责

8、处方调配人员岗位职责

9、收银员岗位职责

10、储存岗位职责（设置库房的）

11、养护员岗位职责（设置库房的）
操作规程目录

1、质量文件管理程序

2、药品采购操作规程

3、药品收货操作规程

4、药品验收操作规程

5、药品销售操作规程

6、处方审核操作规程

7、处方调配操作规程

8、处方核对操作规程

9、药品拆零销售操作规程

10、含特殊药品的复方制剂销售操作规程

11、营业场所药品陈列操作规程

12、营业场所药品陈列检查操作规程

13、营业场所冷藏药品的存放操作规程

14、计算机系统操作和管理操作规程

15、中药饮片处方调配操作规程
16、中药饮片处方核对操作规程

17、中药饮片处方审核操作规程

18、药品储存的操作规程（设置库房的）

19、药品养护的操作规程（设置库房的）

	主要设施、设备目录

	序号
	设备名称
	规格
	数量
	使用位置
	用途

	1
	空调
	格力GL-5.0

格力GEL-1.5 
	2
	营业厅
	室内温度调控

	2
	阴凉柜
	博科YLG-660
	2
	营业厅
	存储需阴凉环境要求的药品

	3
	冷藏柜
	博科LCX-310
	2
	营业厅
	存储需冷藏的药品

	4
	自动温湿度计
	奥松GSP-958
	2
	营业厅、库房
	检测温度

	5
	柜台
	-
	12
	营业厅
	摆放产品

	6
	货架
	-
	12
	营业厅、库房
	摆放产品

	7
	中药斗
	-
	1
	营业厅
	存放中药饮片

	8
	粘鼠板
	-
	3
	营业厅、库房
	防鼠

	9
	排风扇
	硕科
	1
	库房
	通风

	10
	电脑
	联想
	2
	营业厅
	进销存记录

	11
	上海海典医药信息管理系统分
	海典
	
	营业厅电脑
	药品库存销售

	12
	灭蚊灯
	美美
	2
	营业厅、库房
	防蚊、灭蚊

	
	
	
	
	
	


	企业计算机系统岗位设置及功能权限列表


	填报单位：乐亭县XXXX有限公司

	序号
	岗位
	计算机功能权限

	1
	企业负责人
	查询质量管理基础数据、各类数据的备份、生成盘点记录等

	2
	质量负责人
	锁定有质量问题药品、不合格药品处理

	3
	处方审核员
	接收并审核处方

	4
	验收员
	确认生成验收记录、不合格药品记录

	5
	营业员
	查看库存情况、看调价、查看请货计划、请计划、查询陈列药品检查计划、近效期药品、过期药品、锁定质量可疑药品

	6
	收银员
	确认销售并自动打印销售票据、盘点数据票账货相符

	7
	采购员
	查询药品库存，药品效期，定制采购计划

	8
	处方调配员
	按照处方进行处方药调配

	9
	收货员
	负责药品收货工作，包括核对药品数量、签收及交接药品工作

	




	乐亭县XXXX有限公司岗位操作流程图

	作 业 内 容

	流程图
	文字说明

	录入采购订单生成采购记录 （1）
	    1、负责岗位： 采购员
2、涉及表单：《采购记录》
3、相关要求： 采购记录应当有药品的通用名称、剂型、规格、生产厂商、供货单位、数量、价格、购货日期等内容，采购中药材、中药饮片的还应当标明产地。

	对照随货同行单和采购记录收货（2）

	1、负责岗位： 营业员
2、涉及表单：《随货同行单》
3、相关要求：（1） 随货同行单应当包括供货单位、生产厂商、药品的通用名称、剂型、规格、批号、数量、收货单位、收货地址、发货日期等内容。
（2）随货同行单中数量与采购记录不相符的，与配送中心核实确认后，调整采购数量后收货。

	验收员确认生成验收记录（3）
	    1、负责岗位： 验收员  
2、涉及表单：《验收记录》
3、相关要求：（1）药品验收记录包括药品的通用名称、剂型、规格、批准文号、批号、生产日期、有效期、生产厂商、供货单位、到货数量、到货日期、验收合格数量、验收结果等内容，中药饮片验收记录应当包括品名、规格、批号、产地、生产日期、生产厂商、供货单位、到货数量、验收合格数量等内容。 （2） 验收员签署验收意见、姓名、日期，确认生成验收记录

	根据验收合格数量生成验收不合格药品记录 （4）
	1、负责岗位：验收员
2、涉及表单：《不合格药品记录》
3、相关要求：不合格药品记录包括药品的通用名称、剂型、规格、批准文号、批号、生产日期、有效期、生产厂商、供货单位、到货数量、到货日期、验收不合格数量、不合格原因、不合格来源等内容，中药饮片验收不合格记录应当包括品名、规格、批号、产地、生产日期、生产厂商、供货单位、到货数量、验收不合格数量、不合格原因、不合格来源等内容。

	根据质量基础信息生成药品陈列检查计划并对质量问题品种锁定（5）
	1、负责岗位： 营业员
2、涉及表单：《药品陈列检查记录》
3、相关要求：（1）药品陈列检查记录包括检查日期、品名、规格、生产企业、批号、批准文号、有效期、数量、质量状况、存在问题、处理和预防措施、检查人员等。（2）发现质量可疑药品在系统中进行锁定，并上报质量管理人员。



	质量管理人员对系统锁定药品分析、确认（6）

	1、负责岗位： 质量管理人员
2、涉及表单：《不合格药品记录》
3、相关要求：不合格药品记录包括药品的通用名称、剂型、规格、批准文号、批号、生产日期、有效期、生产厂商、供货单位、到货数量、到货日期、不合格数量、不合格原因、不合格来源等内容；中药饮片验收不合格记录应当包括品名、规格、批号、产地、生产日期、生产厂商、供货单位、到货数量、不合格数量、不合格原因、不合格来源等内容。

	销售药品自动生成销售记录或拆零销售记录并机打销售凭证（7）
	1、负责岗位： 收银员
2、涉及表单：《药品销售记录》、《拆零药品销售记录》
3、相关要求：销售记录应当包括销售日期、名称、规格、生产企业、数量、批号、有效期等；拆零药品销售记录应当包括拆零起始日期、药品通用名称、规格、批号、生产厂商、有效期、销售数量、销售日期、分拆及复核人员等。
销售凭证内容包括药品名称、生产厂商、数量、价格、批号、规格等.

	售后退回药品直接生成不合格药品记录（8）
	1、负责岗位： 质量管理人员
2、涉及表单：《不合格药品记录》
3、相关要求：不合格药品记录包括药品的通用名称、剂型、规格、批准文号、批号、生产日期、有效期、生产厂商、供货单位、到货数量、到货日期、不合格数量、不合格原因、不合格来源等内容；中药饮片验收不合格记录应当包括品名、规格、批号、产地、生产日期、生产厂商、供货单位、到货数量、不合格数量、不合格原因、不合格来源等内容。



对提供材料真实性的书面承诺

我申请开办药店所提供的证书、资料、证明、身份证等，保证真实有效，如有虚假愿承担相应法律责任。

法定代表人：                       

                             XXXX年XX月XX日

法定代表人：姚XX，负责药店全面监督、管理指导工作。





企业负责人（经理）：井XX，质量领导及决策





质量负责人：赵艳香，负责质量监督、管理指导工作。








收银员：崔XX


1、保证营业厅安全卫生。


2、对销售药品进行收银工作，维护好收银设备。





采购员：刘XX1、依法购进药品。2、规范经营理念。3、对不合格药品协调和监督。





营业员: 孟XX1、依法销售药品。2、按时对陈列药品进行质量检查、记录。





验收员：赵XX 1、对购进药品进行严格的质量验收。2、认真做好药品验收记录、并妥善保存，以供备查。





处方调配员：刘XX 1负责对处方审核后药品的调配。2、保证调配药品的准确性。








收货员：赵XX 1、对采购员采购药品进行接收；2、检查包装是否完好，核对数量，保存票据





质量管理员：赵XX1、质量管理工作的具体实施。2、协助经理搞好店内药品质量安全工作。





处方审核员：赵XX


1、负责对处方的核查。2、保证销售药品安全、有效。








