附件4        产品资质要求
1、 生产企业须具有该产品药品生产质量管理规范(GMP)认证；进口疫苗及狂犬病人免疫球蛋白的代理机构须具有该产品药品经营质量管理规范（GSP）认证；
二、所有产品须具有药品注册批件（或药品再注册批件）；
三、进口疫苗须同时提供下列材料：
1、国家食品药品监督管理局颁发的《进口药品注册证》（或《医药产品注册证》）以及《进口药品批件》； 
2、《进口药品检验报告书》或注明“已抽样”并加盖供货单位公章的《进口药品通关单》；
四、所有产品须提供邻接省份（山东、河南、湖北、江西、浙江、江苏）最近一次集中采购最低价证明材料。对于尚未进入邻接省份最近一次集中采购目录的产品，须提供报价不高于上述6省最低价的承诺函；
五、产品说明书。
