2016年湖北省医疗机构
高值医用耗材阳光挂网采购
产品注册材料
（产品册）
编号：总册数（    ） 第（   ）分册
生产企业注册号：                          
（新注册企业此栏不填，留经办机构发放注册号时现场填写）
生产企业名称： 
                              （中文/英文）                     
（须与企业《营业执照》上名称完全一致并加盖公章，境外生产企业名称按产品说明书上名称填写）
申报产品名称:                              
医疗器械注册证号:                           
国内总代理名称（仅限进口耗材）：                              
国内总代理注册号（仅限进口耗材）：                    
生产企业（国内总代理）被授权人签字：               
联系电话：               手机：                 


第二部分：产品《医疗器械注册证》复印件
资料递交要求：
1、批准生产的产品与申报产品一致
2、医疗器械注册证应在有效期内,在递交医疗器械注册证复印件的同时须一并递交受理通知书或相关证明材料复印件。
3、需同时递交《医疗器械注册登记表》或《医疗器械产品生产制造认可表》的复印件。
4、申报产品中包含外购产品或单独注册的组件产品时，应同时提供本企业与外购产品生产企业的购销合同复印件、购入发票复印件；外购产品或单独注册的组件产品生产企业的《企业法人营业执照》副本的复印件、《生产企业许可证》副本的复印件、《医疗器械注册证》副本及附件的复印件。
5、医疗器械注册证上规格、型号表述不明的，需另附表格标明规格及型号。
6、逐页加盖投标企业公章（鲜章）。
第三部分：产品质量检测报告复印件
资料递交要求：
1.国家指定的医疗器械检测中心出具的质量检测报告复印件（产品的注册检验报告不予以认可）；
2.省、直辖市、自治区医疗器械检测中心出具的检测报告复印件（产品的注册检验报告不予以认可）；
3.生产企业自检报告复印件；
4.上述检测报告的签发日期需在2013年1月1日之后；
5.产品有多个检测报告的，只需递交最高检测机构的检测报告复印件；
6.逐页加盖投标企业公章（鲜章）。
第四部分：产品不良记录复印件
资料递交要求：
1.国家食品药品监督管理总局产品抽查结果为不合格的报告复印件；
2.企业自行申报的产品不良反应报告复印件；
3.须加盖投标企业公章（鲜章）。
无产品不良记录的，须在第四部分注明“申报产品无不良记录”。
第五部分：产品说明书
资料递交要求：
1、应为产品正式包装中的产品说明书原件或印在产品包装上的说明书复印件或打印版。
2、产品名称、规格型号、生产企业名称等信息与申报产品须一致
3、外文说明书需提供有效的中文翻译件。
4、如非A4纸张大小的，需逐页粘贴于A4纸上。
5、加盖投标企业公章（鲜章）。
第六部分：进口品种总代理协议
资料递交要求：
国内总代理协议书或境外厂家出具的总代理证明彩色复印件（限境外进口耗材）
进口总代理协议期限必须与招标采购周期相符，凡有进口代理商变更或有争议的，必须由国外生产企业、相关国内总代理自行协商解决，不能达成一致意见的将不接受其产品注册及投标！
生产企业应根据所申报的产品，每一注册证编制一册《产品册》








