附件
生产企业申报材料
	材料顺序
	材料名称
	材料
要求
	标准
格式

	1
	企业基本情况
	系统填报
	

	2
	申报产品汇总
	系统生成
	

	3
	企业承诺书
	上传
	见附表1

	4
	申报企业对经办人的授权委托书（含身份证复印件）
	上传
	见附表2

	5
	境外生产企业的委托授权书（仅境外生产企业代理提供）（中文翻译件）
	上传
	

	6
	营业执照（正、副本）
	上传
	

	7
	医疗器械生产许可证或药品生产许可证（境外生产企业代理提供医疗器械经营许可证或药品经营许可证）（正、副本）
	上传
	


产品申报材料
	材料顺序
	材料名称
	材料要求
	标准

格式
	备注

	1
	产品基本情况
	系统填报
	
	

	2
	医疗器械注册证或药品注册证（药品注册批件）
	上传


	
	凡注册证到期提供注册受理通知书不予认可，注册证到期的具体时间以申报开始第一天为准。

	3
	制造认可表/注册登记表和附页
	上传
	
	

	4
	产品说明书
	上传
	
	

	5
	产品彩页等
	上传
	
	

	6
	省级中标价、挂网限价证明材料（中标通知书、官网截图等）或者海南省实际采购价证明材料（销售发票、随货同行单等）
	上传
	
	①要求提供2015年以来正在执行的省级中标价、挂网限价最低价，或者海南省二级（含）以上医疗机构最近一次（申报开始前）实际采购最低价；

②上述两个价格均有的，取两者的低值进行申报。

③上述两个价格均没有的产品此次不得申报。


附表1
 企业承诺书
致：海南省公共资源交易服务中心
按照《海南省公立医疗卫生机构体外诊断检验试剂集中挂网阳光采购公告》要求，我方决定按照规定参与报名，并承诺如下：
1.我方在本次集中挂网采购活动前3年内无违法违规不良记录，且我方提供给贵中心检验试剂资质文件真实、有效、合法。
2.我方对产品的质量、售后服务、配送及货源保障负责，协调解决配送工作相关事宜。
3.我方具有独立的计算机管理信息系统，具备参与检验试剂网上交易的信息化保障能力。
4.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.本承诺书自签署之日起开始生效。

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2

申报企业对经办人的授权委托书
致：海南省公共资源交易服务中心
我方现委托（姓名）        （身份证号码）             
（联系电话）            ，授权其为我方办理海南省公立医疗卫生机构体外诊断检验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海南省公立医疗卫生机构体外诊断检验试剂集中挂网阳光采购项目。
本授权书于        年    月    日签字生效，特此声明。
企业名称（ 加盖鲜章 ）                             
法人代表签字（签章）       企业联系电话            
被授权人签字               联系电话                


（被授权人居民身份证复印件粘贴处）
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（被授权人居民身份证复印件粘贴处）
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