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	药品质量证明相关材料，包括：
1）药品生产企业营业执照、药品生产许可证、药品GMP证书（复印件，须清晰并加盖生产企业鲜章；全进口药品提供全国总代理相关资质，如药品经营许可证、GSP证书）；
2）药品注册批件（复印件，须清晰并加盖生产企业鲜章；进口药品加盖全国总代理商鲜章；药品注册证过期须提供有效期内的药品再注册批件，有变更事宜需提交药品补充申请批件）；
3）省（市）级或入关口岸药检所药品质量检验报告书；
4）国家药品质量标准文件（药典或局颁标准）；
5）经国家药品监督管理局批准的法定药品说明书及外包装；
6）属于国家“1.1类新药”品种的，须提供相关证明材料；
7）已通过一致性评价的品种，须提交相关证明材料;




	9
	其他说明材料（按提供材料情况打分）：
1） 原研药品/参比制剂或首仿药品证明。
2） 工信部《中国医药工业百强企业榜单》排名情况（以最新年度为准）。
3） 企业实验室获得国家实验室（CNAS）认证或企业通过ISO14000环境管理体系认证。
4） 该申报药品在本次招标前两年内不存在省级（含）以上药品监督管理部门质量检验不合格情况，且不存在因不符合药品生产质量管理规范被药品监督管理部门处以暂停生产、销售、使用、进口等控制措施的情况（其中涉及的仿制药是指通过国家药品监督管理部门仿制药质量和疗效一致性评价上市后出现上述情况的）。
5） 该申报药品上一年度全国销售的公立医疗机构数量。
6） 该申报药品上一年度在阿坝州销售的公立医疗机构数量。
7） 生产企业参加本次药品集中采购活动前两年内，在药品生产活动中无严重违法记录或无投诉记录。
8） 生产企业未被列入当前《全国医药价格和招采失信企业风险警示名单》。
9） 生产企业参与阿坝州地区慈善活动情况。
10） 配送企业材料：
①配送企业上一年度在阿坝州配送公立医疗机构数量。
②配送企业参加本次药品招标活动前两年内，在药品购销活动中无严重违法记录或无投诉记录。
③配送企业未被列入当前《全国医药价格和招采失信企业风险警示名单》。
④配送企业对药品的质量负责，一旦中选，作为供应保障的第一责任人，及时、足量按要求配送药品，满足医疗机构临床用药需求。出现药品有质量问题、数量短少、破损等，所造成的损失由企业全部承担。（承诺材料）
⑤对近效期药品，配送企业能积极退、换货。（承诺材料）
⑥出现问题，配送企业能在24小时内解决问题。（承诺材料）
⑦配送企业参与阿坝州地区慈善活动情况。



