
2022年 药品&器械首营供应商资料收取要求

类别 序号 首营资料要求
是否

必需
备注

上
市
许
可
持
有
人
（
生
产
企
业
）

1

药品生产许可资质：《药品生产许可证》、

《营业执照》及其在国家企业信用信息公示

系统中上一年的年度报告复印件。

药品上市许可持有人委托生产制剂的，委托

双方的企业名称、品种名称、批准文号、有

效期等有关变更情况，应当在上市持有人《药

品生产许可证》副本中载明。

药品必需

2

医疗器械生产许可资质:① 二类和三类医疗

器械时收取：《医疗器械生产许可证》+《医

疗器械生产产品登记表》 ；②一类医疗器械

产品时提供：第一类医疗器械生产备案凭证

或第一类医疗器械生产备案信息表。③收取

《营业执照》。

器械必需

3

销售人员法人授权书、身份证复印件；授权

书应载明授权销售的品种明细、地域、期限，

注明销售人员的身份证号码，加盖企业法定

代表人印章（或者签名）。

药械必需

如授权品种较

多，可写明“合

法生产的品种”

并另附明细

4 购销双方签署的《质量保证协议书》。 药械必需

5 供货企业的《质量管理体系调查表》。 药品必需

6

印章模板：包括供货企业公章、法人章、合

同专用章、质量管理专用章、财务专用章、

发票专用章、出库专用章等。

药品必需
此项器械生产企

业不强制收取

7 厂家发票样式。 药品必需
此项器械生产企

业不强制收取

8 随货同行单（票）样式。 药械必需

9
开票资料：至少包括开户户名、开户银行、

账号、电话、地址、税号等。
药械必需

商
业
公
司

1

药品经营许可资质：《药品经营许可证》、

《营业执照》及其在国家企业信用信息公示

系统中上一年的年度报告复印件。

如经营特殊管理药品（麻醉药品、精神药品、

蛋白同化制剂、肽类激素、医疗用毒性药品、

易制毒化学药品、诊断试剂），需提供与经

营范围相应的经营许可证。

药品必需



2

医疗器械经营许可资质：经营二类医疗器械

产品时收取《第二类医疗器械经营备案凭

证》；经营三类器械收取《医疗器械经营许

可证》；收取《营业执照》。

器械必需

如仅供应免备案

的一类、二类器

械品种，不需提

供备案凭证或许

可证

3

销售人员法人授权书、身份证复印件；授权

书应当载明授权销售的品种、地域、期限，

注明销售人员的身份证号码，并加盖企业法

定代表人印章（或者签名）。

药械必需

如授权品种较

多，可写明“合

法经营的品种”

并另附明细(可

为电子版）

4 购销双方签署的《质量保证协议书》。 药械必需

5 供货企业的《质量管理体系调查表》。 药品必需

6
印章模板：包括供货企业公章、法人章、合

同专用章、质量管理专用章、财务专用章、

发票专用章、出库专用章等。

药品必需
此项器械经营企

业不强制收取

7 发票样式。 药品必需
此项器械经营企

业不强制收取

8 随货同行单（票）样式。 药械必需

9
开票资料：至少包括开户户名、开户银行、

账号、电话、地址、税号等。
药械必需

注意事项
1、以上资料需每页加盖供货单位公章原印章。

2、资料如有变更请提供变更批准文件。


