附件3

湖南省药品零售企业GSP认证申请资料要求

1 申请材料封面和目录

2 《GSP认证申请书》（一式二份）

3  企业总体情况
3.1 企业基本信息

◆ 企业名称、注册地址、仓库地址（如有）；

◆ 企业负责人的联系电话（手机）、传真、电子邮箱。

◆ 简述企业的历史沿革及主要变更情况（企业成立和名称、法定代表人、企业负责人、注册地址、仓库地址及面积等变更情况）。

3.2 企业药品经营情况

◆ 简述企业获得食品药品监督管理部门批准的经营范围及实际经营范围和经营品种及品规数量的情况；

◆《药品经营许可证》和《营业执照》正副本复印件，《药品GSP证书》复印件。

◆ 近一年来购进、销售品规数量和金额。

4 企业质量管理与职责情况

企业组织机构及质量管理组织机构图。

5 企业人员情况

5.1企业员工的花名册，应标明毕业院校、学历、专业、身份证号码、岗位、职称、入职时间、从业年限等相关信息；

5.2法定代表人或企业负责人、质量管理人员的简历和任职证明、身份证、学历证明（毕业证、学位证等）、职称证书复印件，执业药师须提供执业药师资格证和注册证复印件。

5.3企业经营和质量管理人员无药品管理法76条、83条规定情形的声明。

6 企业质量管理文件情况

6.1质量管理制度文件目录
6.2 部门及岗位职责文件目录

6.3 操作规程文件目录

7 企业设施与设备情况

7.1 分别提供企业经营场所、仓储、验收养护、冷藏药品等设施设备情况表。

7.2经营场所和仓库的平面布局图（应包括长宽高、进出口位置、区域设置、温湿度调控设备的布局情况、通风设施位置及仓库温湿度监测系统分布位置等）

8 企业申报材料真实性保证书。
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