附件2

中药饮片在线交易试点工作报名须知
一、中药饮片生产企业、配送企业和医疗机构报名要求

（一）生产企业报名

1.中药饮片交易实行生产企业直接报名。中药饮片生产企业设立的仅销售本公司产品的商业公司、进口产品国内总代理可视同生产企业。

2.生产企业报名应符合下列条件：

（1）依法取得《药品生产许可证》和《营业执照》，且生产范围包括中药饮片。生产企业设立的仅销售本公司产品的商业公司、进口产品全国总代理必须依法取得《药品经营许可证》及《营业执照》，且经营范围包括中药饮片。

（2）企业或其生产的产品未被列入广东省药品非诚信交易名单或广东省药品监管部门药品违法违规企业黑名单。
（3）具有履行合同必须具备的供应保障能力。

（4）法律法规规定的其他条件。

3.凡符合规定的中药饮片均可报名。进口产品由国（境）外生产企业授权的国内总代理企业参与报名。
4.生产企业提交以下报名材料：
（1）企业资料：

①属于国产中药饮片的，须提交《药品生产许可证》、《营业执照》、《供货承诺函》及法定代表人授权书。

②属于进口中药饮片的，须提交《药品经营许可证》、《营业执照》、代理协议书或由国（境）外生产企业出具的总代理证明、《供货承诺函》及法定代表人授权书。

（2）产品资料：

①属于国产中药饮片的，须提交中药饮片合格证、中药饮片质量标准、中药饮片包装标签、中药饮片最新批次检验报告。国家实行批准文号管理的中药饮片，还须提交注册批件。

②属于进口中药饮片的，须提交《进口药材批件》、中药饮片质量标准、中药饮片包装标签、国家药品监督管理局确定的药品检验机构出具的《进口药材检验报告书》。

③属于中药配方颗粒的，须提交国家药品监管部门中药配方颗粒试点生产批件或广东省药品监管部门药品中药配方颗粒备案批文、中药配方颗粒质量标准及检验报告。

（3）图片及产品介绍：
生产企业须提供清晰的产品照片（包括产品实体与包装的正面、反面、侧面等），并附上详细产品介绍。

（二）配送企业报名

1.凡符合条件的中药饮片配送企业，均可在交易平台报名。配送企业报名应符合下列条件：
（1）依法取得《药品经营许可证》和《营业执照》，且经营范围包括中药饮片；

（2）企业未被列入广东省药品非诚信交易名单或广东省药品监管部门药品经营违法违规企业黑名单。

（3）具有履行合同必须具备的供应保障能力。

（4）法律法规规定的其他条件。
2.经营企业应提交以下报名材料：

（1）《药品经营许可证》、《营业执照》；

（2）《配送承诺函》；

（3）法定代表人授权书。

生产经营企业提交的所有文件材料及往来函电均使用中文（外文资料必须提供相应的中文翻译文本）。

（三）医疗机构报名
1.医疗机构提交以下报名材料：

《医疗机构执业许可证》、《组织机构代码证》、《单位法人证》及《营业执照》（营利性医疗机构提交）。

二、报名基本流程
中药饮片生产企业、配送企业和医疗机构登录省平台进行会员注册（已经成为平台生效会员的医疗机构无需重复注册；中药饮片生产企业注册会员类型请勾选“卖方会员-饮片生产企业或饮片进口总代理”，配送企业注册会员类型请勾选“配送方会员-饮片配送企业”）。

省药交中心进行会员资质审核。通过后，配送企业和医疗机构即完成报名工作；中药饮片生产企业在系统填报并上传本企业报名产品相关资质材料。

省药交中心对生产企业提交的产品资料进行审核。通过后，产品即报名生效，生产企业可进行配送企业的指定。

具体相关操作可参阅官网《药品卖方会员注册指南》《药品配送会员注册指南》和《买方会员（医疗机构）注册指南》。
三、产品报名材料及要求

中药饮片生产企业产品报名材料请按以下表格要求准备，并在系统填报和提交。

（一）产品报名材料准备

表1  国产中药饮片报名材料清单
	序号
	材料名称
	材料要求

	1
	中药饮片合格证
	扫描件或复印件加盖单位鲜章

	2
	中药饮片质量标准
	扫描件或复印件加盖单位鲜章

	3
	中药饮片包装标签
	扫描件或复印件加盖单位鲜章

	4
	中药饮片最新批次检验报告
	扫描件或复印件加盖单位鲜章

	5
	注册批件（国家实行批准文号管理的中药饮片提交）
	扫描件或复印件加盖单位鲜章

	6
	清晰的产品照片（包括产品实体与包装的正面、反面、侧面等）
	扫描件或复印件加盖单位鲜章

	备注：序号1-6按照要求上传加盖单位公章（鲜章）的扫描件或复印件。


表2  进口中药饮片报名材料清单
	序号
	材料名称
	材料要求

	1
	进口药材批件
	扫描件或复印件加盖单位鲜章

	2
	中药饮片质量标准
	扫描件或复印件加盖单位鲜章

	3
	中药饮片包装标签
	扫描件或复印件加盖单位鲜章

	4
	进口药材检验报告书
	扫描件或复印件加盖单位鲜章

	5
	代理协议书或由国（境）外厂家出具的总代理证明
	扫描件或复印件加盖单位鲜章

	6
	清晰的产品照片（包括产品实体与包装的正面、反面、侧面等）
	扫描件或复印件加盖单位鲜章

	备注：

（1）序号1-6按照要求上传加盖单位公章（鲜章）的扫描件或复印件。

（2）所有材料均使用中文（外文资料必须提供中文翻译文本）。


表3  中药配方颗粒报名材料清单
	序号
	材料名称
	材料要求

	1
	国家药品监管部门中药配方颗粒试点生产批件或广东省药品监管部门药品中药配方颗粒备案批文
	扫描件或复印件加盖单位鲜章

	2
	中药配方颗粒质量标准
	扫描件或复印件加盖单位鲜章

	3
	最新批次检验报告
	扫描件或复印件加盖单位鲜章

	4
	清晰的产品照片（包括产品实体与包装的正面、反面、侧面等）
	扫描件或复印件加盖单位鲜章

	备注：序号1-4按照要求上传加盖单位公章（鲜章）的扫描件或复印件。


（二）系统填报及提交

登录网址：http://yp.gdyjs.cn:9020/login.do

填报路径：产品管理-产品管理-饮片列表-新增饮片。
