附件3
生产企业申报材料(企业材料)
	装订顺序
	材料名称
	材料要求
	备注

	1
	企业封面
	见附表1
	

	2
	企业基本情况表
	见附表2
	

	3
	申报企业对经办人的授权委托书（含身份证复印件）
	见附表3（原件）
	每一页资质材料须同时准备扫描图片（JPG格式，每张不超过300KB），在网上系统信息维护时使用。

	4
	企业承诺书
	见附表4
	

	5
	境外及香港、澳门、台湾地区生产企业的委托授权书（仅全国总代理或含四川在内的区域代理提供，产品注册证上的代理人、注册代理或售后服务机构不需提供）
	生产企业委托授权书原件的复印件及中文翻译件
	

	7
	营业执照
	正、副本复印件
	

	8
	医疗器械生产许可证（境外及香港、澳门、台湾地区生产企业代理提供医疗器械经营许可证）
	正、副本复印件
	


注：此页为说明,不需递交
生产企业申报材料(产品材料)

	装订顺序
	材料名称
	材料要求
	备注

	1
	申报产品汇总表
	见附表5
	

	1
	产品封面
	见附表6
	

	2
	医疗器械注册证（注册证受理通知书及延期注册通知书均不予受理）
	复印件，含变更文件
	每一页资质材料须同时准备扫描图片（JPG格式，每张不超过300KB），在网上系统信息维护时使用。


	3
	制造认可表/注册登记表和附页/附件
	复印件，含变更文件
	

	备注：

每个品种的材料按以上顺序装订，并在每个品种的首页右上角编上产品序号（产品序号按“01，02，03……”形式编写），产品材料按产品序号顺序叠放。


注：此页为说明,不需递交
附表1

四川省医疗机构高值医用耗材
集中挂网阳光采购

企业资质材料

企业名称（全称）：                                      
企业用户名（前期已获取企业用户名需填写）：                          
附表2
企业基本情况表

	企业名称（全称）
	

	法定代表人(签字)
	

	联系人
	
	联系电话
	

	
	
	移动电话
	

	
	
	传真
	

	详细地址
	
	邮政编码
	

	企业类型
	国内生产企业               □
境外企业全国总代理         □
境外企业含四川在内区域代理 □

	注册资金（万元）
	

	上年销售金额（万元）
	

	被授权人姓名
	
	移动电话
	

	常用电子邮箱（Email）
	


附表3
申报企业对经办人的授权委托书

致：四川省药械集中采购服务中心

我方授权委托自然人          身份证号码                     

                联系电话                                                                     为我方办理四川省医疗机构高值医用耗材集中挂网阳光采购工作有关事宜的代理人，并以我方名义处理一切与之有关的事务。我方愿意按照有关规定参加四川省医疗机构高值医用耗材集中挂网采购工作。

本授权书于        年    月    日签字生效，特此声明。

授权委托人（企业名称）（ 加盖鲜章 ）                  

法人代表签字（盖章）          联系电话:                      
被授权人签字                  联系电话:                      


附表4
企业承诺书

致：四川省药械集中采购服务中心：

在审阅了《四川省医疗机构高值医用耗材集中挂网阳光采购实施方案（试行）》以及其他所有挂网文件后，我方决定按照方案和挂网文件的规定要求参与报名，并承诺如下：

1.2015年1月1日至今，我方在生产和经营活动中没有不良记录，且我方提供给贵中心医用耗材资质文件真实、有效、合法；

2.我方对产品的质量、售后服务、配送企业的规范管理负责，协调解决配送工作相关事宜，如因产品质量问题导致医疗纠纷，同意按相关法规及时配合医疗机构予以解决；

3.（实物提供有困难的）产品样品或模型和实物产品外观形状完全一致，（条码提供有困难的）产品确无中国物品编码中心认证条码；

4.（公证提供有困难的）中文翻译件与外文内容完全一致，若不一致所导致的一切责任及后果均由我方承担全责；

5.（原件扫描提供有困难的）复印件与原件内容完全一致。

如贵中心发现实际情况与我方承诺不符，我方愿意按相关规定接受处罚。

承诺企业名称（加盖鲜章）                  
日期：       年    月    

附表5

申报产品汇总表

	序号
	分类名称
	通用名称
	注册证名称
	注册证号
	规格
	型号
	产品材质
	生产企业名称
	自报价（元）

	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	2
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	3
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	……
	
	
	
	
	
	
	
	
	


备注：

1. 填报此表时，请先详细阅读“申报规范”。

2.企业对申报的所有产品进行汇总并排序。“序号”为自然序号，从1，2,3…开始排序，依此类推。

3.“产品材料”叠放顺序应与《产品申报汇总表》“序号”一致，以便对照审核。

附表6                             序号              
四川省医疗机构高值医用耗材

集中挂网阳光采购
产品资质材料
产品注册证名称：                        
产品注册证号：                          
注：

1.同一注册证仅需递交一份，不用重复递交。
2.本页右上角“序号”须填该注册证在《申报产品汇总表》上对应的序号。









被授权人身份证


正面复印件粘贴处

















被授权人身份证


反面复印件粘贴处











