[bookmark: OLE_LINK8]附件1




委 托 第 三 方 检 验 机 构 检 验 报 告 表








报告单位：
填报日期：




填 表 说 明

1、持有人应对第三方检验机构相关信息进行审核确认后，填写《委托第三方检验机构检验报告表》。
2、持有人委托同一第三方检验机构开展多个品种多项委托检验的，可填写在一份《委托第三方检验机构检验报告表》一并进行报告，如有需要可在相应原辅料、包材、成品委托检验项下增行。
3、持有人委托多个第三方检验机构开展委托检验的，分别填报。












委托第三方检验机构检验报告表

	[bookmark: OLE_LINK12][bookmark: OLE_LINK11]委托企业
名称（公章）
	
	所在地
	

	质量管理
负责人
	
	联系电话
	

	受托单位
名称
	
	受托单位
所在省
	

	原辅料
委托检验
	委托检验原辅料名称:

	
	委托检验项目：

	包材
委托检验
	委托检验包材名称：

	
	委托检验项目：

	成品
委托检验
	委托检验品种:

	
	委托检验项目:

	委托说明
	委托检验应符合法律法规及有关规定要求。

	委托检验
确认情况
	1.持有人是否与第三方检验机构签订委托合同。是  否　
2.持有人是否确认第三方检验机构资质符合法规要求。是  否
3.持有人是否对第三方检验机构能力进行审核。是  否

	承诺声明
	我公司对提交材料的真实性、合法性、合规性负责，如有虚假或违反药品法律法规的情形，我公司承担一切法律责任。                                                                  
                                                   


*上述资料加盖公章后，以PDF格式上传。

附件2



[bookmark: OLE_LINK20][bookmark: OLE_LINK6][bookmark: OLE_LINK21][bookmark: OLE_LINK27]
[bookmark: OLE_LINK23]委 托 销 售 药 品 报 告 表









报告单位：
填报日期：



[bookmark: OLE_LINK7]填 表 说 明

[bookmark: OLE_LINK15][bookmark: OLE_LINK13]1、持有人填写《持有人委托销售药品基本情况表》，接受委托销售药品经营企业填写《接受委托销售药品经营企业基本情况表》，持有人对《接受委托销售药品经营企业基本情况表》信息准确性进行审核、确认后一并报告。
[bookmark: OLE_LINK26]2、接受委托销售同一持有人多个药品的，填写在一份《接受委托储存销售单位基本情况表》。《接受委托销售单位基本情况表》的“确认接受委托销售药品基本信息”项下可增加行。
3、持有人委托多个药品经营企业开展委托销售药品的，分别填报。










持有人委托销售药品基本情况表
	持有人名称
（公章）
	
	所在地
	

	注册地址
	

	[bookmark: OLE_LINK5]生产地址
	

	成立日期
	
	统一社会
信用代码
	

	[bookmark: OLE_LINK14]《药品生产许可证》编号
	
	发证日期
	
	有效期至
	

	法定代表人
	
	企业负责人
	
	质量管理
负责人
	

	[bookmark: OLE_LINK10]药品生产
许可范围
	



	委托销售
药品类别
	中成药  化学药  生物制品

	委托销售
情况确认
	[bookmark: OLE_LINK19][bookmark: OLE_LINK16][bookmark: OLE_LINK17]1、持有人是否对接受委托的药品经营企业资质条件进行审核。是  否
[bookmark: OLE_LINK24]2、持有人是否与受托方签订委托协议，明确约定双方责任、义务等内容。是  否
3、接受委托的药品经营企业是否具有与委托销售药品相符合的药品经营范围。是  否
[bookmark: OLE_LINK25]4、接受委托销售的药品经营企业是否存在再次委托销售行为。
是  否
5、持有人是否按照《药品经营和使用质量监督管理办法》有关规定对委托销售行为进行监督、管理。是  否

	承诺声明
	我公司对提交材料的真实性、合法性、合规性负责，如有虚假或违反药品法律法规的情形，我公司承担一切法律责任。

	联系人
	
	联系电话
	


[bookmark: OLE_LINK22]接受委托销售药品经营企业基本情况表
持有人（公章）：                                            
	药品经营企业名称（公章）
	
	所在省份
	

	注册地址
	 

	成立日期
	
	统一社会
信用代码
	

	《药品经营许可证》编号
	
	发证日期
	
	有效期至
	

	法定代表人
	
	企业负责人
	
	质量
负责人
	

	经营范围
	

	委托
开始日期
	**年**月**日
	委托
结束日期
	**年**月**日

	是否再次
委托销售
	是 否
	
	

	联系人
	
	联系电话
	

	确认接受委托销售药品基本信息

	药品通用名
	规格
	批准文号

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	


*上述资料加盖公章后，以PDF格式上传。
附件3




委 托 储 存 药 品 报 告 表









报告单位：
填报日期：



填 表 说 明

1、“生产地址”“药品生产许可范围”按照持有人《药品生产许可证》副本及变更页中相关内容准确填写。
2、“持有人成品仓库地址”是指持有人自有或租赁的成品仓库地址。
[bookmark: OLE_LINK28]3、持有人填写《持有人委托储存药品基本情况表》，接受委托储存药品经营企业填写《接受委托储存单位基本情况表》，持有人对《接受委托储存单位基本情况表》信息准确性进行审核、确认后一并报告。
4、接受委托储存同一持有人多个药品的，填写在一份《接受委托储存单位基本情况表》。《接受委托储存单位基本情况表》的“确认接受委托储存仓库基本信息”、“确认接受委托储存药品基本信息”项下可增加行。
5、持有人委托多个单位开展委托储存药品的，分别填报；接受委托储存药品经营企业一个地址有多个仓库的，应明确具体储存库位名称。







持有人委托储存药品基本情况表
	持有人名称（公章）


	
	所在地
	

	注册地址
	

	生产地址
	

	持有人成品仓库地址
	

	成立日期
	
	统一社会信用代码
	

	《药品生产许可证》编号
	
	发证日期
	
	有效期至
	

	法定代表人
	
	企业负责人
	
	质量管理
负责人
	

	药品生产许可范围
	



	[bookmark: OLE_LINK31]委托存储
药品名称
	

	委托储存
情况确认
	1、持有人是否按照《药品经营和使用质量监督管理办法》第四十五条、四十六条规定，依据《药品经营质量管理规范》相关要求对受托方药品经营质量管理体系运行情况进行审核，全面评估受托单位质量保证能力和风险管理能力，并形成结论明确的评估报告。是 否
2、受托方是否再次委托储存药品。是 否
[bookmark: OLE_LINK29]3、受托方是否符合《药品经营和使用质量监督管理办法》四十六条、四十七条相关规定。是 否

	承诺声明
	我公司对提交材料的真实性、合法性、合规性负责，如有虚假或违反药品法律法规的情形，我公司承担一切法律责任。                     

	联系人
	
	联系电话
	


接受委托储存单位基本情况表
持有人（公章）：                                     
	接受委托
单位名称（公章）
	
	所在省份
	

	注册地址
	 

	成立日期
	
	统一社会信用代码
	

	《药品经营许可证》编号
	
	发证日期
	
	有效期至
	

	接受委托储存药品单位资质证明（如有）
	
	有效期至
	

	法定代表人
	
	企业负责人
	
	质量
负责人
	

	经营范围
	

	委托
起始日期
	**年**月**日 
	委托
结束日期
	**年**月**日

	委托
类型
	储存 
运输
	是否再次
委托储存
	是 
否

	联系人
	
	联系电话
	

	[bookmark: OLE_LINK9]确认接受委托储存仓库基本信息

	仓库地址
	仓库面积（m2）
	仓库温湿度控制范围

	
	
	

	确认接受委托储存药品基本信息

	药品通用名
	规格
	批准文号
	贮藏条件
	接受委托储存
药品仓库地址

	
	
	
	
	


*上述资料加盖公章后，以PDF格式上传。
附件4



药 品 生 产 有 关 事 项 报 告 表







报告单位：
填报日期：






药品生产有关事项报告表

	持有人名称（公章）
	
	所在地
	

	质量管理
负责人
	
	联系电话
	

	报告事项
名称
	如：短缺药品、集中带量采购药品、疫苗停止生产、恢复生产，申请人申请撤回批签发，发生与药品质量有关的重大安全事件/其他事项报告（持有人因法定义务和药品质量安全风险需报告事项）

	具体说明
报告依据
及内容
	










	报送资料
目录
	1.*****
2.*****




	承诺声明
	我公司对提交材料的真实性、合法性、合规性负责，如有虚假或违反药品法律法规的情形，我公司承担一切法律责任。                                                                    




附件5




特 殊 情 形 采 购 报 告 表









报告单位：
填报日期：



[bookmark: OLE_LINK2]填 表 说 明

1、“生产地址”“药品生产许可范围”按照持有人《药品生产许可证》副本及变更页中相关内容准确填写。
2、持有人多次从同一个单位购买同一药品，可不再进行报告。
3、持有人从同一个单位购买多个药品品种的，填写一份《特殊情形采购报告表》，如有需要可在拟购买药品信息下增行。
4、持有人需要从多个单位采购药品的，分别填报。
5、持有人应根据实际情况写明药品采购用途，如非临床研究、临床研究、药品生产等。










特殊情形采购报告表
	持有人名称（公章）
	
	所在地
	

	生产地址
	

	统一社会信用代码
	

	药品生产许可范围
	

	联系人
	
	联系电话
	

	供货单位名称
	
	所在地
	

	单位性质
	

	拟购买药品信息

	药品名称
	批准文号
	采购用途

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	承诺声明
	我公司对提交材料的真实性、合法性、合规性负责，如有虚假或违反药品法律法规的情形，我公司承担一切法律责任。                     


*上述资料加盖公章后上报。
[bookmark: _GoBack]
8

