附件3
基础信息资质材料要求
一、企业册顺序及要求

（一）申报企业为生产（分装）企业。
1.企业册封面（格式见后）。
2.企业册要求及装订顺序（打印在企业册封面的反面，格式见后）。
3.二类疫苗生产（经营）企业法定代表人授权书原件（见附件4）。
4.药品生产许可证正本和副本复印件。

5.《营业执照》正本或副本复印件。

6.组织机构代码证复印件(企业提供有统一社会信用代码营业执照的，无需提供该项)。

7.检察机关出具的申报企业无行贿犯罪记录证明(需开具至今10年的查询期限）。
（二）申报企业为经营企业。
1.企业册封面（格式见后）。
2.企业册要求及装订顺序（打印在企业册封面的反面，格式见后）。

3.若经营企业为生产企业代理商，需提供生产企业对其的授权书。授权书需包含产品信息（通用名、剂型、规格）和该授权有效时限。如授权书为外文的还需提交对应的中文翻译公证文件。

若经营企业为生产企业所属集团在中国大陆地区所设生产企业/经营企业/投资公司等相关企业的，需提供负责维护集团内疫苗的声明书（格式见后）。

4.二类疫苗生产（经营）企业法定代表人授权书原件（见附件4）。
5.药品经营许可证正本和副本复印件、GSP证书。

6.《营业执照》正本或副本复印件。

7.组织机构代码证复印件(企业提供有统一社会信用代码营业执照的，无需提供该项)。

8.检察机关出具的申报企业无行贿犯罪记录证明(需开具至今10年的查询期限）。
二、产品册顺序及要求

（一）国产二类疫苗

1.产品册封面（格式见后）。

2.《药品注册批件》或《药品再注册批件》的复印件。与产品信息封面一致。如生产企业有相关信息变更的，必须提供变更过程的补充材料。
3.与申报疫苗种类相关的最新有效的GMP认证证书复印件。不接收GMP认证通知书、公示公告等。
4.产品说明书原件。提供按国家药监局24号令核准的最新有效的疫苗说明书原件，加盖企业鲜章后贴在A4纸上。

（二）进口分包装二类疫苗
1.产品册封面（格式见后）。
2.《进口药品注册证》/《医药产品注册证》（港澳台地区）正本或副本复印件。与填报产品一致。如生产企业有相关信息变更的，必须提供变更过程的补充材料。
3.进口药品进行分包装的《药品补充申请批件》。

4.与申报疫苗种类相关的最新有效的GMP认证证书复印件。不接收GMP认证通知书、公示公告等。
5.产品说明书原件。提供按国家药监局24号令核准的最新有效的疫苗说明书原件，加盖企业鲜章后贴在A4纸上。
（三）纯进口二类疫苗

1.产品册封面（格式见后）。

2.《进口药品注册证》/《医药产品注册证》（港澳台地区）正本或副本复印件。与填报药品一致。如生产企业有相关信息变更的，必须提供变更过程的补充材料。
3.与《进口药品注册证》（港澳台地区）对应的《药品注册批件》复印件。如生产企业有相关信息变更的，必须提供变更过程的补充材料。
4.产品说明书原件。提供按国家药监局24号令核准的最新有效的疫苗说明书原件，加盖企业鲜章后贴在A4纸上。
封面
四川省二类疫苗挂网阳光采购
基础信息资质材料
               企业册封面

      企业编号：

        生产企业名称（产品代理商）（盖章）：
企业册要求及装订顺序
	装订顺序
	材料名称
	材料要求

	1
	企业册封面
	按封面格式打印

	2
	企业册要求及装订顺序
	打印在封面的反面

	3
	二类疫苗生产（经营）企业法定代表人授权书（经营企业还需提供产品授权书或声明）
	原件

	4
	《药品生产许可证》/《药品经营许可证》、GSP证书
	《药品生产许可证》/《药品经营许可证正本和副本复印件、GSP证书复印件

	5
	《营业执照》
	正本或副本复印件

	6
	《组织机构代码证》
	企业提供有统一社会信用代码营业执照的，无需提供

	7
	检察机关出具的无行贿犯罪记录证明
	开具至今10年的查询期限

	注：以上材料请使用10孔装订夹条按上述顺序装订成册,所有材料均使用A4纸张，要求每页加盖生产企业鲜章。“审核”栏由省药采中心资质审核人员填写。 


（此页打印在企业册封面的反面）
初审人：                   复审人：
时  间：                   时  间： 
封面
四川省二类疫苗挂网阳光采购
基础信息资质材料
产品册封面
产品编号：（现场审核时填写）
产品通用名：
产品规格：
转换比：
生产企业名称（产品代理商）（盖章）：
声明书
致：四川省药械集中采购服务中心
本公司：（公司名称）与下列疫苗（见附表）的生产厂属于同一集团，负责下列疫苗在四川省医疗机构集中采购活动中的一切事务，现声明：本公司将负责本集团内所有（填附表1）/部分（填附表2）疫苗在四川省疫苗基础信息库维护等相关工作。
本公司保证所提供的资质证明材料真实、合法、完整。与本声明不符而引起的所有后果均由本公司承担。
特此声明。
法定代表人签字和盖章：
声明人：（公司名称）（公章）
声明日期：
注意：本声明除法人签字外所有空白项目必须打印并加盖本公司公章鲜章。每页均需盖公章鲜章，如无鲜章视为无效。
附表1：负责维护本集团内所有疫苗的生产厂清单
	序号
	生产厂商

	1
	　

	2
	　

	3
	　

	……
	　


附表2：负责维护本集团内部分疫苗清单
	序号
	进口注册证号
	产品名称(中文通用名）
	商品名
	剂型
	规格
	生产厂商

	1
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	2
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	3
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	……
	　
	　
	　
	　
	　
	　


