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首营企业（品种）审批管理制度
根据《药品管理法》及《药品经营质量管理规范》，为加强公司对引进药品的质量监督管理，把好业务经营第一关，防止假冒伪劣药品进入公司，特将四川太极大药房连锁有限公司首营企业（品种）审批管理办法制定如下：
    首营企业是指购进药品时，与本企业首次发生供需关系的药品生产或经营企业。须经审核合格后方可从该企业购进药品，具体操作流程详见《首营企业审批流程图》（附表一）。

首营品种是指本企业首次采购的药品。必须经过首营品种审核合格后方可购进首营品种，具体操作流程详见《首营品种审批流程图》（附表二）。

首营企业和首营品种审批必备的资料有：

1、对首营企业必须要求对方提供其合法证照复印件并加盖红印章，签订质量保证协议。厂商经销人员须提供加盖企业公章和企业法人代表印章的授权委托书原件及经销人员身份证复印件。必要时业务部会同质量管理部对厂商实地考察。

2、购进首营药品，必须要求厂家提供加盖单位红色印章的合法证照、药品质量标准、药品批准文号、同一批次的药品检验报告单、包装、标签、说明书等相关资料。

首营企业和首营品种审批应详细填报《首营企业审批表》、《首营品种审批表》，连同上述规定的资料及样品报质管部，经企业质量负责人批准后方可购进。首营品种和首营企业档案保存于质管部备查。

质管部或企业质量负责人否决的首营企业以及首营品种业务部将不与合作其建立业务关系或购进。

附件一：首营企业审批流程图

附件二：首营品种审批流程图
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