首营品种审核清单

	首营品种提供下列资料

电子版资料（以PDF格式文件，放到一个文件夹中，文件夹以药品通用名称命名）：       

(01、药品生产许可证（加盖公章）

□02、生产企业营业执照（加盖公章）

□03、药品批准文号批准件（加盖公章）

□04、质量标准（加盖公章）

□05、GMP认证证书（与品种剂型相适应，加盖公章）

□06、注册商标注册证（加盖公章）

□07、说明书批件或备案件（加盖公章）
□08、包装、标签备案件（加盖公章）

□09、专利产品标志需提供专利证书（加盖公章）
□10、OTC产品须提供《非处方药药品审核登记证书》（加盖公章）
□11、中药保护品种须提供《中药保护品种》证书（加盖公章）

□12、出厂检验报告单（加盖公章）

□13、销售人员委托书原件（法人签名，加盖公章）

□14、销售人员的身份证（加盖公章）

□15、销售人员的学历证明（高中以上）（加盖公章）

纸质资料：

□08、包装、说明书实样（加盖公章）
□16、质量保证协议书（加盖公章）
□17、医疗卫生机构医药产品廉洁购销合同(一式三份)

进口药品另多提供电子版资料（以PDF格式文件，放到一个文件夹中，文件夹以药品通用名称命名）：
□《进口药品注册证》（或者《医药产品注册证》）（加盖公章）

□《进口药品检验报告书》扫描件或注明“已抽样”并加盖公章的《进口药品通关单》（加盖公章）

□ 国家药监局规定批签发的生物制品，需同时提供口岸药品检验所核发的批签发证明（加盖公章）


以上资料以电子
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“首营品种审核清单”和“医疗卫生机构医药产品廉洁购销合同”

首营接收时间：2021.06.17---2021.06.23

电子资料以药品名称命名的“压缩包”格式发至邮箱：wangfengwei@126.com
