附件2
药品采购“两票制”备案材料明细

一、药品生产企业或科工贸一体化的集团型企业设立的仅销售本企业（集团）药品的全资或控股商业公司（全国仅限1家商业公司）应向省药品监督管理局提供哪些备案材料？

1.药品生产、经营企业相关资质证明（药品生产企业营业执照、药品生产许可证；药品经营企业营业执照、药品经营许可证）；

2.药品生产、经营企业信用公示（证明企业之间的全资或控股关系，必须确保股权占比达到50%以上）；

3.药品生产经营产品目录；
4.法人授权委托书（法人授权具体办理“两票制”备案人员）；

5.销售区域说明（包含该经营企业是本企业或集团在全国范围内设立的唯一一家销售子公司，且仅销售本企业或集团生产的药品等内容）；

6.承诺书原件（生产企业、经营企业均承诺）。
二、境外药品国内总代理（全国仅限1家国内总代理）企业应向省药品监督管理局提供哪些备案材料？
1.药品经营企业相关资质证明（营业执照、药品经营许可证）；
2.直接与国外制药厂商订立进口药品国内销售代理协议（授权书明确代理品种、规格）；

3.进口药品注册证、进口药品通关单、药品检验报告书；

4.法人授权委托书（法人授权具体办理“两票制”备案人员）；

5.承诺书原件（生产企业、经营企业均承诺）。

6.进口药品已在我局备案过，要重新更换国内总代理的，需提供与上一家代理企业，经双方确认取消备案原件。 
三、药品上市持有人委托销售的药品经营企业（全国仅限1家）应向省药品监督管理局提供哪些备案材料？
1.药品上市持有人相关资质证明（药品上市持有人营业执照、药品生产许可证）；

2.药品生产、经营企业相关资质证明（药品生产企业营业执照、药品生产许可证，药品经营企业营业执照、药品经营许可证）；

3.药品注册信息（药品上市持有人委托销售品种的药品注册证、药品注册批件）；

4.法人授权委托书（法人授权具体办理“两票制”备案人员）；

5.药品委托销售协议（药品上市持有人授权销售的药品注明品种和规格，经营企业须为“全国唯一”总代理（经销），双方企业法人签字盖章）；

6.药品委托生产协议（药品上市持有人和药品生产企业法人签字盖章）
7.承诺书原件（药品上市持有人、生产企业、经营企业均承诺，法人签字盖章）。
承 诺 书

安徽省药品监督管理局：

    按照《安徽省公立医疗机构药品采购推行“两票制”实施意见》（以下简称《意见》）要求，我公司作出以下承诺：

一、将严格按照《意见》要求执行“两票制”政策，依法经营、公平竞争、自觉维护药品市场秩序、净化流通环境，保证产品质量、保障群众用药安全、维护群众健康权益。

二、保证递交的所有资料真实、合法、有效，并对所提供的资料负法律责任。

我公司保证履行上述承诺，对违反承诺及相关政策、规定的行为，以及造成的不良后果，我公司自愿接受相关处罚、承担相应责任。

本承诺书自盖章并签字之日起生效。

授权企业名称（盖章）：       法定代表人（签字并盖章）：        

经营企业名称（盖章）：       法定代表人（签字并盖章）：           

                                   年     月     日
