广西常用低价药品集中挂网采购
资质审核标准
    本次常用低价药品集中挂网采购报名资质材料分为两类：一是企业基本资质、二是产品基本资质。
    一、企业基本资质包括: 营业执照（副本）、药品生产/经营许可证、GMP/GSP证书、授权书、配送承诺书
    （一）营业执照（副本）审核要求
    1.要求企业必须是独立法人的，营业执照上写的必须是法定代表人；营业执照上写的是负责人，则为非法人企业；
    2.企业名称与参与报名的企业名称必须一致；
    3.法定代表人与生产（经营）许可证上的法定代表人必须一致；
    4.申报产品必须在营业执照所列经营范围之内；
    5.必须在有效期内；
    （二）药品生产/经营许可证审核要求
1. 药品生产许可证审核要求

药品生产许可证由省级药品监管部门颁发，药品生产许可证主要内容有：许可证编号、企业名称、法定代表人、企业负责人、企业类型、注册地址、生产地址、生产范围、发证机关、发证日期、有效期限等。其中企业负责人、生产范围、生产地址为核准事项，企业名称、法定代表人、企业类型、注册地址为登记事项。
核准事项变更由省级药品监管部门批准；登记事项变更由核发营业执照的工商行政管理部门批准。
生产地址按批准的生产车间地址填写，同一企业一个品种只允许在一个生产地址生产。
生产范围按批准的产品剂型或品种填写。
生产许可证有效期限5年，按取得或换发许可证时间计算，期限内许可证发生变更的，有效期限不变。
2.药品经营许可证审核要求
药品经营许可证由省级药品监管部门颁发，主要内容有：证号、企业名称、注册地址、法定代表人、企业负责人、质量负责人、仓库地址、经营方式、经营范围、发证机关、发证日期、有效期限等。其中经营方式、经营范围、注册地址、仓库地址（包括增减仓库）、企业法定代表人或负责人以及质量负责人为变更事项，其它为登记事项。
变更事项变更由发证药品监管部门批准；登记事项变更由核发营业执照的工商行政管理部门批准。
注册地址指经营地址，只允许有一个注册地址。
仓库地址指贮存药品的地址，可以在一个城区内有多个仓库地址，但不允许异地设立仓库。
经营方式指批发或零售。
经营范围按发证批准的内容填写。
在审核时须注意以下几点：
    1.企业名称与参与报名的企业名称必须一致；
    2.法定代表人与营业执照上的法定代表人必须一致；
    如以上两项不一致，要求企业提供变更证明；（许可证上应显示“变更记录”一栏）
    3.报名产品必须在生产/经营范围内；
    4.必须在有效期内；
    （三）GMP/GSP证书审核要求
1. GMP证书审核要求
药品GMP证书载明内容应与许可证一致或少于许可证内容。
药品GMP证书主要内容有：证书编号、企业名称、地址、认证范围、认证结论、有效期等。
认证范围指该企业通过认证检查的车间和剂型（品种）。每张证书的认证范围不一定包括该企业许可证上所载明全部生产范围。特殊药品、原料药、生物制品、血液制品、疫苗等应写明品种，普通制剂写剂型。
2. GSP证书审核要求
药品GSP证书由国家总局统一印制，其主要内容为：证书编号、企业名称、地址、认证范围、认证结论、有效期等。企业名称应与许可证名称一致，地址应与注册地址一致，认证范围为批发或零售。
审核时须注意以下几点：
    1.证书上企业名称、地址与营业执照是否一致；
    2.证书是否在有效期内；
    3.GMP认证范围是否涵盖参加报名的药品；
    4.证书内容与国家药监局公告一致，如不一致的，以企业递交的原件的影印件为准；
    5.GMP/GSP认证受理通知、审查公告不作为有效GMP/GSP认证文件；
    6.国家药监局网上GMP、GSP认证公告中已能明确查询到的认证信息，包括企业名称、证书号、范围、地址等可视为有效认证文件；（注射剂、放射性药品、生物制品、进口药品由国家食品药品监督管理局负责认证和发证）
    7.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》（GSP证书)；
    （四）授权书
    1.企业名称/盖章必须与营业执照上的企业名称一致；
    2.法定代表人签名与营业执照必须一致；
    3.被授权人签名必须与所附身份证姓名一致；
    4.授权的项目要与当前项目一致。
    （五）配送承诺书
1.配送商名称/盖章必须与营业执照上的企业名称一致；
2.法人代表签名/盖章必须与营业执照法人名称一致；
3.被授权人签名/盖章必须与授权书一致；
4.承诺书书其他内容必须与模板一致
    二、产品基本资质包括：药品生产批件/注册证、产品质量标准、产品说明书、代理协议/销售协议、质量货源保证书
    （一）药品生产批件
国内企业生产药品，必须取得国家食品药品监督管理局颁发的药品注册批件（批准文号）；进口药品进入我国销售的，必须取得国家食品药品监督管理局颁发的进口药品注册批件（《进口药品注册证》或者《医药产品注册证》)。
药品注册批件或注册证有效期限为五年。
药品规格以注册批件注明的为准。一般情况下，一个药品规格颁发一个注册批件，如果批件中没有注明的规格，则不允许生产；但也存在一个批件中注明多个规格的情况，如含量规格；注射剂一般注明装量，一个装量一个规格；口服溶液剂一般不注明装量，允许自行装量。
同品种不同剂型，应分别取得注册批件；注射剂大、小容量的注射剂，液体和粉针或冻干粉针，肌肉注射或静脉注射均应分别取得注册批件。片剂有糖衣、薄膜衣（胃溶、肠溶）、双层片、包芯片等等，均应分别取得注册批件。注册批件没有注明的，应另外提供审批材料。
进口药品注册批件的情况基本与国产药品相同。
应注意注册批件上的企业名称、生产地址是否与产品包装一致，如不一致应提供证明材料。
药品委托生产批件分为二种，一是跨省级区域的，由国家局审批；二是省级区域内的，由各省级局审批。
从2014年10月1日起，所有药品委托加工生产，由委托方企业所在地省级局批准，国家局不再审批，原批件在有效期内继续执行。
药品委托生产（含跨省委托）由委托方所在地省级局审批，出具审批件；跨省委托的，还应出具受托方所在地省级局的审查同意意见。
药品委托生产批件应标注明确委托生产的品种、规格、委托方和受托方名称、受托方生产地址、有效期等。
委托生产批件有效期不得超过三年，具体时限由各审批机关规定。超过有效期的批件作废。
委托生产的药品所有权属于委托方，并且由委托方对产品质量负全部责任；委托生产的药品只能由委托方销售，受托方无权销售受委托生产的药品，即不能以受托方名义参加报名、配送等。
审核时须注意以下几点：
    1.药品通用名、剂型、规格、生产企业名称要与报名产品的通用名、剂型、规格、生产企业名称一致；
    2.是否在有效期内；若生产批件过期，必须提供再注册受理通知书；
    3.药品批准文号与说明书上的是否一致；
    4.属委托加工产品，必须有药监部门出具的委托加工批件，注意查看委托加工的期限是否在效期内，受托方是否有通过相应的GMP认证，委托加工产品与报价产品是否相符；
    5.审核进口分装药品时，注意查看分包装批件的有效期；
    6.对企业递交的批件，需要到国家食品药品监督管理局网站上核实，有不一致的请企业进行澄清。
    （二）产品质量标准
药品必须符合国家药品标准的各项要求，企业生产药品以该品种注册审批时核准的标准为法定标准，企业提供的标准应与注册批件所载明的一致。
药品标准分类：一是国家标准，包括中国药典、部颁或局颁标准、国家局注册标准、国家局核准进口药品标准；二是地方标准，包括省级炮制规范（中药饮片）、省级医院制剂标准、省级中药材标准等。
企业申报修订国家标准获得批准后的标准为注册标准，该标准效力大于原国家标准，为该企业该品种现执行标准，应予以提供。
审核时注意以下几点：
    1.质量标准上的药品通用名、药品性状、规格与报名品种是否一致，如不一致的，视为无效；
    2.如果是试行标准要审核是否在效期内。若试行标准过期，必须提供试行标准申请转为正式标准的受理通知书。
    （三）产品说明书
药品说明书内容应以批准的药品质量标准为依据，并经国家局审批。生产企业需修订说明书的也应重新报国家局批准。
    审核时注意：以国家食品药品监督管理局审批并加盖国家食品药品监督管理局骑缝章的说明书为准，若没有药监局备案章或骑缝章，则要提供说明书原件加盖报名企业鲜章。说明书上须体现药品通用名、生产企业名称及其地址、药品批准文号等，药品通用名必须与说明书内容一致，如不一致的，视为无效。
    （四）代理协议/销售协议
国外生产企业、一级代理商出具给国内总代、一级代理商的协议，要求能体现授权的对象、内容、时间等信息。
要求翻译件

    （五）质量货源保证书
    1.生产商名称/盖章必须与营业执照名称一致；
    2.法人代表签名/盖章必须与营业执照法人代表名称一致；
    3.保证书其他内容必须与模板一致
注：以上材料必须加盖报名企业鲜章。
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