附件二

首营品种（药品）审批流程

1、首营品种（药品）由业务员衔接好货品购进的相关事宜后在业务部填写《首营品种（药品）审批表》签署业务员意见并在“联系人”及“电话”栏中填写对方资料联系人姓名及手机（座机）联系电话（若该手机号码无法联系则由相关业务员负责协助联系沟通）。 
2、业务内勤根据质管部提供的标准和培训要求收集资料，并对资料进行初审，（注初审重点：证照是否齐全、证照期限是否过期、证照上相关人员名字是否一致、字迹是否清晰可辨。）并报业务部负责人审批。
3、业务部负责人根据公司经营活动实际情况签署是否同意业务员的意见。物价员审核该品种价格体系是否符合物价部门相关规定。如同意业务员意见则交质量管理部审核，否则退回业务员，不得在该企业购进该品种。
4、质量管理部接到资料后，审核资料合法性以及该品种是否符合国家及相关规定，并签署意见。审核不同意的资料退回业务员，业务部不得在该企业购进该品种。
4.1质管部接收及办理首营品种（药品）资料签字规定为：
（1）、业务内勤及时把初审合格的资料提交质管部审核，提交时双方在业务部《首营品种（药品）审批交接表》（附表一）纸质版（一式二份）上“首次交接时间”栏签字。

（2）质管部审核通过资料返回业务部时，在《首营品种（药品）审批交接表》（附表一）纸质版（一式二份“审核（未）通过返回业务部时间”栏签字。
（3）资料审核通过需存档明细由业务部提供纸质版（见附件二），按周汇总，供双方签字，电子版备查。
4.2质管部接收及办理首营品种（药品）资料规定为：

（1）、质管部对未经业务部负责人签字的首营品种（药品）资料不受理。

（2）质管部对待审必备资料差缺超过三项的拒收。
（3）对有资料缺失或需对方配合完善事宜由质管部负责告知对方厂（商）家资料缺失及需对方配合完善事宜，要求对方在接电话后一周内补充完善（含邮寄到达）。质管部在首营企业审批表上记载告知日期后存质管部待再次审核。
（4）收到对方完善补齐后的资料质管部在两个工作日内审核完成交业务部。由业务部全局下载或新增首营基础信息,股份公司审批后建立业务关系。
（5）若对方资料超过一周仍未一次补齐完善，由质管部再次告之，一月内未将资料补齐则由质管部通知业务员，由业务员与厂家接洽后在二个工作日内给出处理意见并回复质管部。A、业务员若给出肯定意见，质管部在接到业务员已与对方联系电话后，按质管部接收及办理首营品种（药品）资料规定4.2第（3）、（4）条程序在三个工作日内再次联系对方在一月内补充完善资料，一月后无回复或未补齐资料由质管部告知业务员该品种退出首营品种（药品）审核，质管部与业务员在《首营品种（药品）审批交接表》（附表一）纸质版（一式二份）“审核（未）通过返回业务部时间”栏签字。B、若业务员给出否定意见，质管部不再审核，做销毁处理。
5、质管部如签署肯定意见则交公司质量负责人审核签字。公司质量负责人签署肯定意见后，业务部方可进入下一流程，否则退回业务员，业务部不得引进该品种。

6、签署完毕的首次经营品种（药品）审批表交回业务员处，如所有审核意见均同意购进，业务员方可在该企业购进该品种。

7、首次经营药品审批资料由质量管理部存档，长期保存备查。

附：首次经营药品审批必备资料清单：

（1）、加盖供货单位公章原印章的药品生产或者进口批准证明文件复印件。
（2）、加盖供货单位公章原印章的法定质量标准复印件。
（3）、加盖供货单位公章原印章药品的包装、标签、说明书原件。

（4）、加盖供货单位公章或质量检验机构原印章的近期生产批号的检验报告书。
