2014年湖北省医疗机构药品备案采购产品申请材料及格式、装订要求

1.                                          编号：         
2014年湖北省医疗机构药品备案采购
产品申请材料
（正本/副本）
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：                                            
（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）
国内总代理名称（仅限进口药品）：                              
国内总代理注册号（仅限进口药品）：                    
（同一国内总代理代理多家境外生产企业的，应按境外生产企业不同分别装订、递交）
生产企业（国内总代理）被授权人：               
联系电话：               手机：                 
生产企业申请材料装订顺序
	序号
	材料名称
	要求

	1
	生产企业申请材料封面
	/

	2
	湖北省备案采购药品申请表*
	原件

	3
	我省三家及以上三级医疗机构《湖北省医疗机构备案采购药品推荐表》*
	原件，省内三级医疗机构

	4
	法人授权书原件及被授权人身份证原件和复印件
	身份证原件现场核对后退还

	5
	营业执照（副本）复印件
	彩色复印件

	6
	药品生产许可证（副本）复印件
	彩色复印件

	7
	《药品注册批件》复印件（生产批件过期的必须附《再注册受理通知书》）
	彩色复印件

	8
	《进口药品注册证》复印件及国内总代理协议书或境外厂家出具的总代理证明复印件
	彩色复印件

	9
	新版GMP证书复印件（血液制品、疫苗、注射剂等无菌制剂的国产药品）
	彩色复印件

	10
	产品说明书原件
	原件

	11
	质量标准（进口药品注册标准）复印件
	/

	12
	药品最新批次省、市或企业检验报告书（进口药品检验合格证明文件）复印件
	/

	13
	政府定价品种提供国家发改委或湖北省价格主管部门最新公布的药品最高零售价证明文件复印件
	/

	14
	市场调节价品种提供产地价格主管部门或生产企业的价格依据证明材料复印件
	/

	15
	备案采购药品其他省份最新一轮药品集中采购中标价格（含备案采购价格）省级采购平台网页截图
	彩色复印件

	16
	备案药品议价依据填报表*
	/


上述材料均需逐页加盖企业鲜章（纸质资料一式三份，正本一份、副本贰份，标注*的材料需提交电子表格，电子文档的格式要求为word或excel文件，暂不电子签章。并请在递交的光盘或U盘上注明生产企业注册号、企业名称、被授权人姓名及手机号码等重要信息。）
凡已注册过的企业发生企业更名的，应继续沿用原注册号，企业应在注册材料中附工商局或药监局同意更名的批复材料复印件，并在递交注册材料时向工作人员申明，由工作人员现场更新企业名称。
申请材料封面编号有中心工作人员填写。
2.
湖北省备案采购药品申请表*
（需提交电子表格）
3．
我省三家及以上三级医疗机构《湖北省医疗机构备案采购药品推荐表》*
（需提交电子表格）
4.
2014湖北省医疗机构药品备案采购
授权委托书
致：湖北省公共资源交易中心
    本委托书声明：注册于                                 （公司地址）的                               （公司名称）（平台注册号       ）的                （法定代表人姓名、职务）代表本公司委托              （被委托人姓名、职务）为公司的合法代理人，在湖北省医疗机构药品备案采购招标采购活动中，以本公司名义处理一切与之有关的事务。
    本授权书于      年      月      日签字生效，特此声明。
法定代表人签字（盖章）                      
代理人（被授权人）签字（盖章）                
委托人（法定代表人）身份证复印件：          被授权人居民身份证复印件：

注：如法定代表人直接办理招标采购手续，则不需授权书，但应在此页注明由法定代表人直接参与招标采购活动。同时在参加招标采购相关活动中，法定代表人应携带身份证以证明其身份。
5.
营业执照（副本）复印件
（彩色复印件）
6.
药品生产许可证（副本）复印件
（彩色复印件）
7.
《药品生产批件》（生产批件过期的必须附《再注册受理通知书》）
或
《进口药品注册证》--进口药品
 （彩色复印件）
8.
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
（限境外进口药品）
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申请及备案采购！
9.
新版GMP证书复印件
（彩色复印件）
（血液制品、疫苗、注射剂等无菌制剂的国产药品）
10.
说明书原件
（请将说明书原件粘贴在此页，原件正反面均应可见）
11.
药品质量标准
或
《进口药品注册标准》--进口药品
复印件
12.
最新药品全检报告
或
《进口药品检验报告书》--进口药品
（复印件）
药检报告出具日期：     年  月   日  
13.
政府定价品种提供国家发改委或湖北省价格主管部门最新公布的药品最高零售价证明文件复印件
14.
市场调节价品种提供产地价格主管部门或生产企业的价格依据证明材料复印件
15.
备案采购药品其他省份最新一轮药品集中采购中标价格（含备案采购价格）省级采购平台网页截图
16.
备案药品议价依据填报表*
（需提交电子表格）



被委托人





居民身份证复印件粘贴处








委托人（法定代表人）





居民身份证复印件粘贴处
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