附件3：资料维护须知
一、企业册
1.国内企业：《营业执照》、《税务登记证》、《组织机构代码证》（三证合一的企业可提供新证）、《药品生产许可证》正副本、所有与投标药品相关的GMP认证证书；（原件）
2.进口总代理：《药品经营许可证》、营业执照、GSP认证证书，国外生产厂家出具的总代理证明；（原件）；
含有全资子公司的企业需提供集团公司的出资证明，工商部门出具的子公司注册资金证明文件。（集团公司投标的，需提供所属全资及控股子公司对集团公司的委托书；同时集团公司提供委托的生产企业与集团公司属于同一集团的证明，加盖集团公司公章）
3.检查机关（预防职务犯罪处）出具的《无行贿犯罪记录或行为》的证明材料（原件）；省级食品药品监督管理局出具的2013年1月1日以来《无生产假劣药品证明材料》（落款时间为2015年1月1日以后）
4.法定代表人授权书（原件）；
5.工信部《中国医药统计年报（2012）》公布的企业法人单位按主营业务收入排名；
6.获得甘肃省省级扶贫龙头企业等称号或连续三年为甘肃地方纳税累积5000万元以上的企业的证明材料；
7.企业自产（包括本厂自产和本集团自产）的中药材按药品说明书处方排序前8种药材取得自产GAP认证的证书（原件）；
8.2014年企业增值纳税申报报表（原件）；
9.其它相关文件材料。
二、产品册
1.国产药品：《药品注册证》、《药品再注册批件》、《药品补充申请批件》；
2.进口药品：《进口药品注册证》、《进口药品分包装注册证》、《进口药品再注册批件》、《进口药品补充申请批件》、国家食品药品监督管理局授权的口岸药品检验所出具的近期进口药品检验合格证明文件；
3.港、澳、台地区药品需提供《医药产品注册证》及口岸药品检验所出具的近期药品检验合格证明文件；
4.检验报告：
国产药品需提供最新批次的省检、市检（2014年7月1日以后）或最新厂检全检报告书（6个月内）；
进口药品、港澳台地区药品需提供国家食品药品监督管理总局授权口岸药品检验所出具的进口药品检验合格证明文件（落款时间为2014年7月1日以后）
5.药品说明书原件；
6.药品质量标准；
7.剂型特点证明材料（以质量标准为准，溶媒结晶需同时提供省级药监部门的证明复印件）
8.药品有效期和储存条件高于其他同类品种的申明（需提供优于比较证明材料）
9.药品本位码：提供国家药监局网站药品信息打印页
10.国家食品药品监督管理局药品包装用材料和容器注册证（药品特殊包装材质证明需要提供特殊包装材质批件）
11.药品主要原料为本厂或本集团生产的证明材料。（本集团生产的由集团公司提供证明，药品生产企业和原料药生产企业同属于本集团，并加盖集团公司、药品生产企业和原料药生产企业三方公章，同时提供原料药GMP证书及批件。）
12.2014年以后采购甘肃省境内生产的道地药材的发票复印件；
13.工信部《中国医药统计年报（2012）》公布的中成药产量排序
14.获得“省政府质量奖”、“甘肃省名牌产品”等的证明材料。
15.件装量证明材料。
16.其它相关文件材料。
企业资料均需提供原件(产品中的部分资料可以使用复印件盖公章),提前制作成清晰的PDF格式的电子文档（文件不能倒置）并加盖企业和法人电子印章，在规定的时间内，按规定格式大小上传。
根据国家药监局规定，凡2015年12月31日前未获得国家2010年版GMP认证证书的药品，将自动丧失投标资格。
