附件1

深圳市药品零售企业申报GSP认证
需提交材料
一、换发GSP证书需提交材料

资料编号1.企业申报GSP申请书

（1）填报《药品经营质量管理规范认证申请书》。

（2）填报《企业基本信息表》（备注：企业基本情况包括企业的成立时间、人员情况、上年销售额的情况；企业营业场所、设施设备、计算机系统、处方管理等情况；连锁门店的还应有执行连锁企业统一质量管理、统一购进、统一配送的情况；最后应有企业自查的结论）。

（3）《GSP认证申报资料审查表》不需企业填写。

资料编号2.企业相关证照材料

（1）提供《药品经营许可证》正副本原件。

（2）提供《营业执照》正副本复印件（备注：属商事登记的分支机构，如无营业执照，需提供总部的营业执照复印件。以上复印件当事人无需提交，由审查机关在市市场监管局网站查询）。

（3）提供企业GSP认证证书原件。

资料编号3. 企业从业人员情况

（1）填报《企业人员情况一览表》。

（2）提供相关人员的身份证明、职称证书、上岗证、GSP岗位证书或相关知识培训证明（收复印件，验原件）。

资料编号4. 企业经营场所及设施设备

（1）提供营业场所产权或使用权的证明。

（2）提供企业经营场所和仓库的平面布局图（备注：面积为实际使用面积，并需详细标明各区域的尺寸）。

（3）填报《企业经营场所设施设备情况表》（有仓库的还需填写《企业仓库设施设备情况表》）。

资料编号5.企业计算机管理系统

填报《企业计算机管理系统情况表》。

资料编号6. 企业药品经营质量管理文件体系

提供企业药品经营质量管理文件体系目录（备注：应包括质量管理制度、岗位管理标准、工作程序等三方面的目录）。
 资料编号7.企业经营特殊药品管理情况

     填报《二类精神药品、国家有专门管理要求药品和冷链品种情况表》。

资料编号8.企业自查情况及相关说明材料

（1）填报《企业实施2012版GSP自查表》。

（2）提供企业在申请认证前12个月内无经销假劣药品的自我保证声明。

（3）提供申报材料真实性的自我保证声明。

资料编号9.企业相关委托材料

（1）单体药店须提供委托配送协议。

（2）如系委托办理，须填写《授权委托书》。

二、申领GSP证书需提交材料

资料编号1. 企业申报GSP申请书

（1）填报《药品经营质量管理规范认证申请书》。

（2）填报《企业基本信息表》。

（3）《GSP认证申报资料审查表》不需企业填写。

资料编号2. 企业相关证照材料

（1）《药品经营许可证》筹建批复原件。

（2）《名称预先核准》（连锁企业或批发企业分支机构提交新开办门店情况说明）。
资料编号3. 企业从业人员情况

（1）填报《企业人员情况一览表》。

（2）提供相关人员的身份证明、职称证书、上岗证、GSP岗位证书或相关知识培训证明（收复印件，验原件）。

资料编号4. 企业经营场所及设施设备

（1）提供营业场所产权或使用权的证明。

（2）提供企业经营场所和仓库的平面布局图（备注：面积为实际使用面积，需详细标明各区域的尺寸）。

（3）填报《企业经营场所设施设备情况表》（有仓库的还需填写《企业仓库设施设备情况表》）。

资料编号5.企业计算机管理系统

填报《企业计算机管理系统情况表》。

资料编号6. 企业药品经营质量管理文件体系

提供企业药品经营质量管理文件体系目录（备注：应包括质量管理制度、岗位管理标准、工作程序等三方面的目录）。
资料编号7.企业自查情况及相关说明材料

（1）填报《企业实施2012版GSP自查表》。

（2）提供申报材料真实性的自我保证声明。

资料编号8.企业相关委托材料

（1）单体药店须提供委托配送协议。

（2）如系委托办理，须填写《授权委托书》。

三、变更GSP证书需提交材料
资料编号1.填报《药品经营质量管理规范认证证书变更申请书》。

资料编号2.企业相关证照材料

（1）提供《药品经营许可证》正副本原件。

（2）提供《营业执照》正副本复印件（备注：属商事登记的分支机构，如无营业执照，需提供总部的营业执照复印件。以上复印件当事人无需提交，由审查机关在市市场监管局网站查询）

（3）提供企业GSP认证证书原件。

变更注册地址的企业需：

（1）提供营业场所产权或使用权的证明。

（2）提供企业经营场所和仓库的平面布局图（备注：面积为实际使用面积，并需详细标明各区域的尺寸）。

（3）填报《企业人员情况一览表》并提供相关人员的身份证明、职称证书、上岗证、GSP岗位证书或相关知识培训证明（收复印件，验原件）。
变更经营范围的企业需：

填报《企业人员情况一览表》并提供相关人员的身份证明、职称证书、上岗证、GSP岗位证书或相关知识培训证明（收复印件，验原件）。
核减经营范围的无需提供此项。

变更企业名称需：

提供市场监督管理部门出具的已核准变更的证明文件。

变更人员（法定代表人、企业负责人、质量负责人）需：

提供上级主管部门或股东会议决议、人事任免决定、个人简历、身份证和上岗证（收复印件，验原件）。

以上申报如系委托，需填报《授权委托书》。

四、补发GSP证书需提交材料

资料编号1.填报《药品经营质量管理规范认证证书补发申请表》。

资料编号2.企业相关证照材料

（1）提供有效期内的《药品经营许可证》正副本复印件（备注：以上复印件当事人无需提交，由审查机关查询）

（2）提供有效期内的《营业执照》正副本复印件（备注：属商事登记的分支机构，如无营业执照，需提供总部的营业执照复印件。以上复印件当事人无需提交，由审查机关在市市场监管局网站查询）。

资料编号3.《深圳特区报》、《深圳商报》、《深圳晚报》或《晶报》登载的遗失声明原件。

资料编号4. 如系委托办理，需填报《授权委托书》。
