医用耗材申报纸质文件编制要求
请企业认真阅读以下纸质文件编制要求，并严格按照相关要求编制和递交纸质文件。
一、企业信息材料
	装订
顺序
	材料名称
	材料要求

	1
	封面（注明企业名称和企业用户名）
	原件（系统打印）

	2
	企业基本情况表
	原件（系统打印）

	3
	法人授权书
	原件（附件1）

	4
	投标承诺函
	原件（附件2）

	5
	投标产品质量承诺书
	原件（附件3）

	6
	《医疗器械生产许可证》（《医疗器械生产备案凭证》）及产品登记表（国产产品生产企业提供）
	复印件

	7
	《医疗器械经营许可证》（《医疗器械生产备案凭证》）及产品登记表（进口产品代理企业提供）
	复印件

	8
	《消毒产品生产企业卫生许可证》（消毒类产品生产企业提供）
	复印件

	9
	《营业执照》副本
	复印件


二、产品信息材料
	装订
顺序
	材料名称
	材料要求

	1
	产品信息表
	原件（系统打印）

	2
	《医疗器械注册证》、《注册登记表》和附页、制造认可表及相关备案凭证等有效证明材料
	复印件

	3
	产品说明书（简单易用的产品，可以提供说明书、标签和包装标识的任意一项，产品信息与投标产品一致，外文说明书需提供有效的中文翻译件）
	原件或印在包装上的说明书复印件或打印版

	4
	进口产品国内总代理或一级代理须提供在有效期内的代理协议书（进口产品代理企业提供）
	复印件

	5
	如果产品通过了国外质量认证，需提供美国FDA认证、欧盟CE认证的证书
	复印件

	6
	如果属于医用耗材范畴的外购件，需提供相关资质证明材料（包括外购件的注册证及注册登记表，与外购件生产企业的购销合同）
	复印件
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附件1 
法  人  授  权  书
辽宁省公共资源交易中心：
本授权书声明：注册于                  （投标企业地址）的                      （投标企业名称）的         （法定代表人姓名）代表本企业授权          （投标授权代表姓名）为本企业的唯一合法代理人，全权处理辽宁省医疗机构药品集中采购（医用耗材阳光采购）活动中包括领取账号、递交文件、确认信息、质疑申诉等在内的一切及与之有关的事务，并保证所提供的资质证明材料真实、有效。
本授权书于      年    月    日签字生效，特此声明。
投标企业名称：                        （加盖公章）
法定代表人：           （签名或印章）
投标授权代表（被授权人）：           （签名）

法人代表
居民身份证复印件粘贴处







投标授权代表
居民身份证复印件粘贴处





附件2
投标承诺函
辽宁省公共资源交易中心：
我公司自愿参加辽宁省医用耗材集中采购活动，在整个采购过程中，我公司做出如下承诺：
1.保证遵守国家有关法律、法规和《辽宁省医疗机构医用耗材和检验检测试剂阳光采购实施方案》等相关规定。提供的所有材料均真实、有效，如提供虚假材料愿意接受相应处罚。
2.保证在报名开始前2年内：无生产销售不合格产品记录；无被检察机关行贿犯罪档案库记录在案、被列入国家或省级医药购销领域商业贿赂不良记录；无被国家和省级相关行政管理部门列入医药购销诚信不良记录；无被国家和省级价格主管部门查处的价格违法记录。
3.保证按照相关文件规定的时间和工作要求参加招标活动，如因企业自身原因未能在规定时间内递交材料或进行报价而造成投标失败，责任由我方承担。
4.承诺因密码泄漏或操作失误造成投标失败，责任由我方承担。
5.一旦我方的产品被确定取得挂网资格，我方将严格按照要求及时、足量供货，如违反约定，我方愿意承担相应责任。
6.在采购过程中，我方将自觉抵制商业贿赂行为，坚决做到：
（1）不向医用耗材阳光采购相关工作人员和评审专家提供任何形式的商业贿赂；对索取或接受商业贿赂的单位和个人，及时向有关部门和纪检监察机关举报。
（2）不采取不正当手段诋毁、排挤其他企业，与其他参与采购活动的企业保持良性的竞争关系。
（3）不与医用耗材阳光采购相关工作人员和医疗机构相关专家恶意串通，自觉维护公平竞争的市场秩序。
（4）自觉接受并积极配合纪检监察部门和其他执法部门依法实施的监督检查，如实反映情况，及时提供有关证明材料。

       投标企业名称：                      （加盖公章）
法定代表人：                   （签名或印章）
签署日期：       年  月  日

附件3
投标产品质量承诺书

                             （生产企业/代理商名称）正式承诺：保证按照挂网产品目录所注明的产品规格、型号和议价产生的挂网价格供应合格产品，并保证产品的质量。如有违反，我方愿意承担相应责任并接受相关处罚。
本承诺书自挂网采购执行开始生效。
特此承诺。



投标人名称：                      （加盖公章）

法定代表人：                   （签名或印章）

签署日期：       年  月  日


