首营企业、首营品种登记须知

为规范经营行为，加强质量管理，根据《药品管理法》和GSP的要求,首营品种、首营企业须携带下列材料登记，审核合格后方可进行业务活动。请予以配合。(均需加盖供货单位公章)
一、首营企业：
1、药品生产（经营）企业许可证正本复印件、副本复印件（及变更记录）；

2、营业执照复印件（正副本），年度报告复印件；

3、GMP （GSP） 证书复印件；

4、税务登记证复印件(营业执照有三合一的可不提供)；
5、最新年检的组织机构代码证复印件(营业执照有三合一的可不提供)；
6、公章、合同专用章、出库专用章等原印章的备案件（全部应为鲜章）；

7、发票复印件、随货同行单（票）样式（请提供原件并加盖送货专用章原印章、公章）；

8、开户许可证及开票信息复印件（开户户名、开户银行及帐号）；

9、药品销售人员的法人委托书原件及被委托人的身份证复印件正反面(企业如为非法人分支机构，应持其上级法人单位的法定代表人委托授权书，或其上级法人单位的法定代表人对该企业负责人的有效授权证明及本企业负责人委托授权书)；销售人员上岗证，同时请携带身份证原件以供核对;
10、质量保证协议(应有条款明确对所提供材料的真实性负责，如无此项条款，请提供真实性保证声明，可在我公司网站下载)；质量保证协议应加盖法人印鉴章,如不能加盖，需在法人委托书中明确“授权被委托人签订质量保证协议”；
11、企业质量保证体系调查表；
12、企业质量体系审计表；（在我公司网站下载并按要求填写和盖章）
13、销售冷藏品种的应提供冷链调查表（在我公司网站下载并按要求填写和盖章），销售蛋白同化制剂、肽类激素的应提供相应批件；
14、备案材料真实性保证声明（如质量保证协议中有关于备案材料真实性的保证，此项可不提供）；
15、非生产企业直接开票销售的(除省标品种、基药中标品种)，需开具生产企业委托开票单位销售的委托书，委托书应标明委托范围及效期。
二、首营品种：
16、生产企业生产许可证、营业执照和对应剂型的GMP证书；
17、商标注册证；如药品需标注商品名的,请同时提供符合规定的商品名的批准证明文件;
18、药品生产批件；(如原药品生产批件已过效期但尚未获再注册批准的,请同时提供申请再注册受理通知单)；
19、药品质量标准(如原质量标准试行期已满但正式标准尚未获批准的,请
同时提供质量标准试行转正受理通知单)；

20、近期省级药检所药品检验报告书；

21、包装、标签、说明书在当地省药品监督管理局备案样稿(24号令)及最小包装实物样品；

22、进口药品、进口分包装药品须提供进口药品注册证（或进口药品分包装批件）、进口药品检验报告复印件；
23、符合规定的物价批件。
三、下载地址：http://www.js-pc.com.cn，“市场信息”栏目中“质量信
息”目录下。
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