附件3
上市许可持有人委托销售报告资料目录
1.委托与受托企业《药品经营许可证》或《药品生产许可证》复印件（甘肃省企业可不提供）。
2.委托企业情况简介以及委托企业已向所在地省级药品机关部门报告的证明文件（甘肃省企业可不提供）。
3.委托销售品种情况（包括注册批件、销售情况等）。
4.委托销售合同（包括委托销售品种、区域、委托时限）。
5.质量保证协议书（包括质量责任、药品信息化追溯等）。
6.计算机信息化管理情况（包括委托双方信息化对接情况）。
7.委托与被委托企业质量管理制度目录。
