
第十批国家组织药品集采部分品种云南省第二备供企业信息申报（二）资质证明材料填报要求（申报资料编制要求、装订方法和递交说明）
一、编制要求: 

申报企业在递交申报资料前必须仔细阅读本要求。请严格按照本要求及附表的样式和顺序，准备、填写、装订、密封资料。

申报企业递交的所有申报资料均应在有效期限内。

申报企业递交的表格、封面及申报资料统一使用A4纸，每页均须加盖企业公章，原则上所有申报资料均不得缩印。
二、申报需递交资料的要求、编号规则和装订顺序：

报价信息表（附件2，申报多个品种仅须制作一份），装订于申报资料第一页；

法定代表人授权书（格式见附件3）；。

服务承诺函（格式见附件4）；

医药企业价格和营销行为信用承诺书（附件5）；

企业资质的相关证明材料（申报多个品种仅须制作一份、包含但不限于以下资料）：

5.1申报企业为药品上市许可持有人、国内药品生产企业的，须提交：

a)营业执照（复印件，加盖企业鲜章）；

b)生产许可证及副本（含变更记录）（申报企业为上市许可持有人的应提供生产企业许可证及副本）（复印件，加盖企业鲜章）；

5.2申报企业为药品上市许可持有人（为境外企业）指定的进口药品全国总代理的，须提交：

a)营业执照（复印件，加盖企业鲜章）；

b)经营许可证及副本（含变更记录）（复印件，加盖企业鲜章）；

c)进口药品总代证明材料。

申报药品资质的相关证明资料

6.1 生产批件（复印件，加盖企业鲜章）；

6.2申报药品为进口药品的进口注册批件（复印件，加盖企业鲜章）；

6.3 申报药品的质量标准（复印件，加盖企业鲜章）；

6.4 申报药品说明书（复印件，加盖企业鲜章）。

原料药自产说明材料（原料药自产说明及证明材料）

三、资料递交的要求：

1.申报企业“申报材料”应按公告附件1要求提供并密封装订成册，若因申报企业没有按照公告及附件的要求提交密封完整装订材料，或因申报材料没有对采购文件作出响应、申报材料内容不实等因素影响中选结果的，由申报企业负责。

2.法定代表人授权书原件（共两份，一份递交申报资料时使用，一份请按照附件1要求密封装订成册）
3.“报价信息表”（附件2）需提供excel电子版资料（U盘），内容以纸质版资料为准（U盘不予退回）。

4.将装订成册的“申报材料”、纸质“报价信息表”及excel电子版“报价信息表”（U盘）封装（纸质“报价信息表”置于申报文件第一页），封装后粘贴“申报材料封面样张”（附件6），并标明申报截止时间前不得启封。封口处加盖企业公章或由被授权人签字。
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