附件9：
资质证明文件要求
生产商须将所申报药品的资料按以下顺序装订成册于规定时间内递交至自治区药械采购中心。资料模板见采购文件附件6。
    一、生产商申报药品所需资质证明材料的分类。
纸质材料分册如下：
（一）第一册生产商主体册。
1.生产商主体册（封面）。
2.生产商基本情况表。
3.新版营业执照（副本）复印件。
4.药品生产/经营许可证（副本）复印件，必须同时附上“变更记录”页面。
5.企业年度报告公示证明或网上截图打印件。
6.质量与货源保证书。
7.进口药品代理协议复印件。
8.进口药品国内总代理商/一级代理商需提供《药品经营质量管理规范认证证书》复印件（GSP认证受理通知、审查公告不作为有效GSP认证文件）。
9.不具备独立法人的企业，以集团公司或总公司报名的，需提供集团公司或总公司与子公司或分公司之间的关系说明。
（二）第二册药品资料册。
1.药品资料册（封面）。
2.申报药品信息汇总表。
3.药品的GMP证书复印件（GMP认证受理通知、审查公告不作为有效GMP认证文件）。
4.国产药品注册批件/进口药品注册证复印件。
5.药品的质量标准复印件，必须与药品注册批件、说明书上标识的质量标准一致。
6.经药监部门批准并加盖药监部门审查章的说明书复印件或加盖生产商鲜章的说明书原件。
7.属委托加工的，需提供药品委托加工批件复印件。
8.申报冻干粉针剂、溶媒结晶粉针剂的，必须提供能体现冻干粉针剂、溶媒结晶粉针剂的注册标准及有效期内的省级药检报告。
9.药品注册批件在有效期内，但审查结论注明长期不生产的，必须提供药品注册批件发证日期后的省级药检报告。
10.与项目有关的其他材料。
（三）第三册生产商授权书。
生产商授权书无需装订，单独递交即可。原参加2015年广西壮族自治区医疗卫生机构药品招标采购时已递交授权书的生产商无需再次递交。
二、资料的递交方式
纸质材料请在企业及药品纸质审核截止前递交至自治区药械采购中心。
地址：广西南宁市桃源路35号自治区药品和医疗器械集中采购服务中心二楼大厅（广西卫生职业技术学院桃源校区旁）。
 三、其它
（一）各材料按以上顺序装订成册，第一册生产商主体册和第三册授权书只需提供一份。第二册药品资料册，把所有投标品种的材料装订成一册（如果一册装订不完可分成多册装订），申报药品信息汇总表、相同的品种GMP证书只需要递交一份，但每个品种的批件、质量标准、说明书按顺序装订在一起。例如：药品资料册（封面）、申报药品信息汇总表、药品GMP证书、第一个品种的批件、质量标准、说明书、第二个品种的批件、质量标准、说明书……。相同通用名、剂型、规格，不同包装转换比但在同一份说明书上能体现的，只需提供一份批件、质量标准、说明书。
（二）材料册封面的“材料编号”按以下方式进行编号。生产商标书序号（生产商申报账号的数字部分）-材料总册数-分册编号，例如：生产商标书序号为0001的企业，共递交10册资料，每册的编号为：0001-10-1、0001-10-2……0001-10-10。
（三）所有递交的资格证明文件，纸质材料均须加盖生产商公章（鲜章）。不按规定装订的纸质材料，自治区药械采购中心有权不予接收。
