附件2

申报企业须知

一、申报材料
（一）资格评审申报材料
1.《企业营业执照》，若为“三证合一”的新证书，无需申报第2、3项。
2.《组织机构代码证》（统一社会信用代码）。
3.《税务登记证》。
4.《医疗器械生产许可证》（境外生产企业代理商提供医疗器械经营许可证）。
5.境外医用耗材生产企业的《委托授权书》[仅境外医用耗材《医疗器械注册证》上指定的代理人或进口商（报关企业）提供）]。

6.申报企业对经办人的《授权书》（表1）、法人代表及企业授权代理人的身份证（正、反面）。

7.《医用耗材申报企业承诺函》（表2）。
8.《医疗器械注册证》、医疗器械产品注册登记表或医疗器械产品生产制造认可表和附页。如制造认可表/注册登记表或附页中明确了规格型号，所报产品必须在其范围内。

9.提供申报产品实物及产品说明书，实物应与中选后供应给联盟医疗机构的医用耗材相一致，否则报价人应承担违约责任。
10.其他相关文件材料。
（二）填报要求
1.申报企业应如实提供和填报有关资料，申报资料统一使用A4纸张；

2.申报资料需清晰并逐页加盖单位公章，按照统一的封面格式，按顺序摆放；
3.申报材料中涉及到的证书、证明材料等，在申报截止日须仍在有效期内。

4.申报企业的所有申报材料及往来函电一律以中文书写，外文资料必须提供相应的中文翻译文本。

5.材料中的任何重要的插字、涂改和增删，必须由法定代表人或经其正式授权的代表在旁边加盖公章或签字方为有效。

二、材料封面及目录格式

1.封面
泉州市医用耗材联合带量采购联盟

（第二批医用耗材谈判）
申报产品名称：                                       
生产企业名称：                             

联系人：                                   
联系电话：                                 

微信号：                                   
日期：                                     

2.目录

	序号
	材料名称
	页码

	1


	生产企业《企业营业执照》复印件，未实行“三证合一”的还应提供《组织机构代码证》（统一社会信用代码）、《税务登记证》复印件
	第(  )页


	2
	生产企业《医疗器械生产企业许可证》（境外生产企业代理提供医疗器械经营许可证）复印件
	第(  )页

	3
	申报产品《医疗器械产品注册证》复印件
	第(  )页

	4
	申报产品检测报告复印件
	第(  )页

	5
	申报产品销售授权委托书（仅进口产品全国总代理商需要提供）复印件
	第(  )页

	6
	生产企业法定代表人身份证复印件
	第(  )页

	7
	授权书（含被授权人身份证复印件）
	第(  )页

	8
	医用耗材申报企业承诺函
	第(  )页

	9
	申报人认为需要提交的其他材料
	第(  )页


3.报价表

    申报产品报价汇总表见表3，首轮申报产品报价表格在谈判当天提交，申报企业还应准备第二轮报价表用于第二轮谈判报价，可提前准备也可授权经办人员现场填报。

表1

授权书
泉州市医用耗材联合带量采购联盟：
本公司作为          产品生产企业/进口产品全国总代理，申请参加泉州市第二批医用耗材联合带量采购，遵守联盟医用耗材采购的相关规定，所提交材料的信息真实有效，如有虚假，愿承担相应的法律责任。

本公司委托授权       （身份证号：             联系电话：                 ）作为本公司授权代表，负责本次医用耗材采购中涉及的所有相关事宜。
法定代表人（签字或盖章）：
法定代表人身份证号：

法定代表人联系电话：

企业名称（盖章）：
日期：
法定代表人居民身份证复印件

（居民身份证复印件骑缝处加盖企业公章）
	法定代表人身份证复印件

正面粘贴处
	
	法定代表人身份证复印件

反面粘贴处


代理人（被授权人）居民身份证复印件

（居民身份证复印件骑缝处加盖企业公章）
	代理人（被授权人）

居民身份证复印件正面粘贴处
	
	代理人（被授权人）

居民身份证复印件反面粘贴处


表2

医用耗材申报企业承诺函
泉州市医用耗材联合带量采购联盟：
    在审阅了本次泉州市医用耗材联合带量采购联盟第二批医用耗材联合带量采购谈判公告后，我方符合申报资格的相关要求，决定按照相关规定参与报价，我方严肃保证所提供的全部资质证明材料、文件和报价的真实性及合法性。 

我方承诺在采购周期内满足中选医用耗材采购基础量需求，具有履行合同必须具备的医用耗材供应能力，并对医用耗材的质量和供应负责。一旦中选，将及时、足量按要求组织生产，并向配送企业发送医用耗材，联盟医疗机构订单发起48小时内保证配送到位，满足医疗机构临床需求。同时我方保证实际供应产品与谈判提供样品一致，若出现不一致的，愿意承担违约责任。

我方同意本承诺书从递交资质资料起到本次联合带量采购期结束均有效，并对我方具有法律约束力。
　　　　　　　　　　　申报企业（盖章）：

　　　　　　　　　　　日期：　　年　月　日

表3
申报产品报价表（首轮/第二轮）
	生产企业/进口总代理(盖章):
	

	产品名称
	规格型号
	申报报价

（根/支/条）
	规格型号权重
	权重报价

	1
	2
	3
	4
	5

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	合计加权报价：


填表说明：1.每个申报品种单独填报一张表格，报价企业应提供该产品名称中各规格型号的报价，权重设置见公告正文。2.各规格型号报价乘以所占权重即为该规格型号权重报价，即5=3*4。3.各规格型号权重报价之和即为该产品加权报价。4.报价单位为人民币元。5.首轮申报产品报价表格在谈判当天提交。6.申报企业还应准备第二轮报价表用于第二轮谈判报价，可提前准备也可授权经办人员现场填报



