附件2.    
重庆药品交易所
医疗器械电子挂牌交易产品申报指南
一、产品信息材料目录
	序号
	材料名称
	申报要求

	1
	医疗器械注册证（含医疗器械注册登记表或医疗器械产品生产制造认可表及附页）
	（1）证书原件的扫描件；
（2）会员需在国家或地方药监局的官方网址进行查询，如无法查询的，须提供纸质的注册证原件，同时提供加盖企业法人公章（鲜章）和当地药监局鲜章的证书复印件或证明材料。

	2
	受理通知书和国家食品药品监督管理局延期使用通知
	如产品注册证过有效期的须提供该项材料的纸质资料。
（1）由国家食品药品监督管理局审批的注册证须提供药品监督管理部门的受理通知书和国家食品药品监督管理局延期使用通知的原件及复印件；
（2）暂不接受地方食品药品监督管理部门的受理通知书。

	3
	进口医疗器械产品全国总代理协议书或授权书
	原件或复印件扫描件，其中复印件须加盖企业法人公章（鲜章）。

	4
	经食品药品监督管理部门注册审批的医疗器械产品说明书（已注册备案的）
	（1）扫描件，须加盖企业法人公章（鲜章）；
（2）按国家规定可无说明书的除外。

	5
	产品质量保证书或售后服务承诺书
	扫描件，须加盖企业法人公章（鲜章）。

	6
	美国FDA认证、欧盟CE认证证书
	如需要展示此两项产品质量认证证书的企业，则须提供证书原件扫描件；如为英文原件，应提供中文翻译件，并加盖法人鲜章。

	7
	国家有特殊强制性规定的产品相应证书或证明材料
	国家有特殊强制性规定的产品（如CCC认证、压力容器制造许可证等），则须提供相应（证明材料）原件扫描件；如为英文原件，应提供中文翻译件，并加盖法人鲜章。

	8
	其他资质证明材料
	如需要展示此其他证书（证明材料）的企业，则须提供该证书（证明材料）原件扫描件；如为英文原件，应提供中文翻译件，并加盖法人鲜章。


二、产品价格信息材料目录
	序号
	申报内容
	要求

	1
	医疗机构采购价格
	（1）填报申请挂牌前6个月内，同种产品在5家医疗机构的实际采购单价，以不高于该5家医疗机构采购价的平均值进行挂牌。
（2） 5家医疗机构应包含拟挂牌交易地区*，其次为其他任意销售地区的综合医院。三级甲等综合医院数据优先采集，其余医院价格为补充。
*备注：拟挂牌交易地区指产品申请挂牌时，准备进行电子挂牌交易的地区。如在重庆地区进行电子挂牌交易，则应首先提供重庆医院的采购价格，依此类推。

	2
	医疗机构电话、联系人
	提供相应医疗机构电话、联系人姓名。

	3
	销售发票
	（1） 卖方会员应提供带产品明细的销售发票复印件（扫描件），须加盖医疗机构鲜章和卖方会员法人鲜章；保证产品信息和价格栏清晰可辨，并在发票上对申报的相应产品标注产品编号；
（2）填写发票编号（发票编号由发票号码和对应的产品编号组成）应与上传文件内容相对应。
发票编号示例图如下：（仅供示范）
[image: image1.png].
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根据示范，填报的发票编号为：00566245-1、00566245-2，依此类推。

	4
	购销合同
	个别无销售的产品，应申报与医疗机构签订的拟销售的购销合同中相关价格信息。并上传购销合同原件或加盖医疗机构鲜章复印件的扫描件。（该医疗机构必须为拟销售地区的医疗机构，即此次应为重庆地区的医疗机构。）


三、医疗器械产品申报流程图
[image: image2.jpg]S R

x % B
mingrs| — [ Faws |
B ’_‘ | —
;ﬁ KB HEE B E
HmRER |— ‘
THERNEMN | AT
RS 5B B
=
: —
# —
mREy || REEMI FiBuom: 1Y





3

