附件4
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
	企业承诺书
	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
	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，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
	

	5
	申报企业对经办人的授权委托书（含身份证复印件）
	见附表4（原件）
	

	6
	营业执照
	正、副本复印件
	

	7
	医疗器械（药品）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（药品）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
	

	2
	产品封面
	见附表6
	

	3
	医疗器械（药品）注册证或第一类备案凭证信息（注册受理通知书及延期注册通知书不予受理）
	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。

	4
	参照药品管理试剂的GMP证书
	复印件，仅药品试剂提供
	

	5
	专机专用（封闭）型试剂证明材料
	复印件，注册证正文中标注有适用仪器的不再提供，专机专用信息在产品注册证“附件”中的，须提供相应的附件。
	

	6
	专机专用（封闭）型试剂对应的设备（平台）的医疗器械注册证
	复印件，仅专机专用（封闭）型试剂须提供
	


注：此页为说明，不需递交
附表1                          
四川省医疗卫生机构体外诊断试剂
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须填写）：                   
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
企业承诺书
致：四川省药械集中采购服务中心
在审阅了《四川省医疗卫生机构体外诊断试剂集中挂网阳光采购实施方案》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：

1.2014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体外诊断试剂资质文件和所填报的信息真实、有效、合法；

2.我方对产品的质量、售后服务、配送企业、货源保障的规范管理负责，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卫生机构予以解决；

3.（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；

4.（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    日

附表4
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                     
住址                      联系电话                                                                     为我方办理四川省医疗卫生机构体外诊断试剂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卫生机构体外诊断试剂集中挂网采购工作。

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5
申报产品汇总表

	序号
	临床分类名称
	亚分类名称
	目录名称
	注册证名称
	注册证号
	生产企业名称
	型号规格
	包装规格
	包装单位
	计价单位
	包装单位内可测试人份数量
	专机专用（封闭）型试剂

设备（平台）信息

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	设备注册证号
	设备注册证名称
	设备生产企业
	型号
	规格
	工作频率

	1
	临床生化检验
	酶类相关检测试剂
	XX测定试剂
	XX测定试剂盒
	国械注准201634021xx　
	XXX有限公司
	R1：750ml×1，R2：250ml×1
	R1：750ml×1，R2：250ml×1
	盒
	盒
	
	国食药监械(进)字2003第24x号
	XX7600系列自动生化分析仪
	XXX有限公司
	H7600
	H760
	无

	2
	临床生化检验
	酶类相关检测试剂
	XX测定试剂
	XX测定试剂盒
	国械注准201634021xx　
	XXX有限公司
	96人份/盒
	96人份/盒
	盒
	人份
	96
	
	
	
	
	
	

	3
	临床生化检验
	酶类相关检测试剂
	XX测定试剂
	XX测定试剂盒
	国械注准201634021xx　
	XXX有限公司
	10人份/盒
	10人份/盒
	盒
	盒
	10
	
	
	
	
	
	

	4
	临床生化检验
	酶类相关检测试剂
	XX测定试剂
	XX测定试剂盒
	国械注准201634021xx　
	XXX有限公司
	10ml×5
	10ml×5
	10ml/支
	支
	
	
	
	
	
	
	


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。
4.专机专用（封闭）型试剂须填设备（平台）信息，通用（开放）型试剂则不填设备信息。
附表6                            序号                
四川省医疗卫生机构体外诊断试剂
集中挂网阳光采购
产品资质材料
产品名称：                              
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











