2022年云南省医用耗材阳光采购及部分产品带量采购模拟申报细则
一、总  则
本次申报为模拟申报（企业可上传测试文件及测试数据，无需上传真实文件及材料），模拟申报企业通过云南省药品集中采购平台的申报系统开展材料的填报、提交等工作。
二、申报资格
企业应当符合以下报名条件：
1.国产医疗器械申报主体为符合条件的生产企业（医疗器械注册人），进口医疗器械申报主体为注册代理或国内总代理，原则上以国家医保医用耗材编码申报企业为准。
2.依法取得《医疗器械生产企业许可证》及副本（附变更记录）、营业执照；进口医用耗材申报企业必须依法取得《医疗器械经营企业许可证》及营业执照。
3.信誉良好，具有履行合同必须具备的医用耗材生产规模和供应保障能力。 
4.符合法律、法规等相关规定。
三、申报方法
本次申报为模拟申报，企业可上传测试文件及测试数据，无需上传真实文件及材料
（一）申报企业账号领取
申报企业按要求领取用户名及密码，并妥善保管使用用户名及密码。
（二）网上信息填报
1.申报企业领取用户名及密码后，在规定截止时间前，登陆采购平台，认真按照公告及附件申报要求勾选并维护申报企业、生产企业及申报产品信息，上传申报资料。
2.产品须按组件申报，申报信息应与注册备案证（含附件，下同）上的规格型号、包装规格等保持一致。同一医疗器械注册备案证的产品只能由一个企业进行申报。同一产品，不得通过选择多个类别、新旧证等方式进行重复申报。产品信息原则上以国家医保医用耗材编码为依据进行申报，企业应及时到“国家医保医用耗材分类与代码数据库动态维护系统”维护相关信息。
3.申报的规格型号必须与注册证中的规格型号一致。同一目录下，同一注册证、价格相同的规格型号可按单件产品全部勾选后统一进行申报；同一目录下，同一注册证、价格不相同的规格型号应分别申报。
4.涉及阳光采购和带量采购同一目录产品，企业仅选择其一参与，不得重复申报。
（三）申报材料要求
1.申报企业需上传的材料
（1）企业资质材料
a.申报企业为生产企业的，须上传《医疗器械生产企业许可证》及《生产企业登记表》；申报企业为经营企业的，须上传《医疗器械经营企业许可证》（国家规定不需要《医疗器械经营企业许可证》的除外）。
b.企业法人营业执照；
c.申报企业出具的项目申报承诺函（格式附后）；
d.规定的其它文件。
(2)注册证材料

a.有效期内的医疗器械注册证及其附件或备案凭证及其附件，变更文件等；
b.境外产品须提供：境外产品国内总代理委托授权文件（如授权书为外文，则需要翻译成中文，并且由公证处出具对中文翻译件与外文原件意思一致的公证书）。
（3）价格证明材料
具体要求详见本附件第四款价格申报
2.材料要求
申报资料必须按照相关填报要求（申报细则附表及操作手册）勾选、填写、上传，并符合以下要求：
（1）所有申报材料及网上勾选信息必须真实、有效，符合申报要求；
（2）上传的文件材料必须清晰、明确，不清晰明确的，按无效处理；
（3）生产经营企业提交的所有文件材料及往来函电均使用中文，外文资料必须提供相应的中文翻译公证件，真实性、合法性由企业负责；
（4）申报企业所上传的证照材料须在有效期内，同一产品的所有材料上的生产企业名称应一致，如不一致，应上传相关的关系证明文件；
（5）逾期未在网上填报、提交的企业及产品信息均按企业自动放弃本次申报处理。
（四）修改和撤回
申报企业在规定的申报时间截止前，可登录申报系统补充、修改或撤回申报材料，补充、修改的内容为申报材料的组成部分。企业信息撤销后其产品需重新填报。在规定申报时间截止后，申报企业不得再对其申报材料做修改和补充。
企业应对所申报目录的采购内容作完整资料申报（企业信息和产品信息必须同时申报）。上传的法定代表人授权委托书和项目申报承诺函须按规定格式填写（格式附后），签字盖章齐全（法定代表人授权委托书为两页的请完整上传）。
（五）信息维护
1.符合本次采购目录范围的产品（含云南省已挂网交易的产品），企业均须申报企业和产品信息。
2.属于公告附件1阳光采购目录范围及附件2超声刀头、人工晶状体带量采购目录范围内的产品，应具备国家医保医用耗材编码，并符合下列价格申报要求，企业自愿申报。
四、价格申报
本次申报为模拟申报，企业可上传测试文件及测试数据，无需上传真实文件及材料
（一）价格申报要求
1.阳光挂网产品申报
（1）企业提交的省级采购平台全国最低实际采购价按照产品最小使用单位（计价单位）换算填报，填报价格应按四舍五入原则，保留两位小数，货币单位为元（人民币），要求省级采购平台全国最低实际采购价计价单位应与企业申报价的计价单位一致。
申报的规格型号必须与注册证中的规格型号一致。同一目录下，同一注册证、价格相同的规格型号可按单件产品全部勾选后统一进行申报，企业可按注册证或其中单件产品（至少一个规格型号）的全国最低实际采购价提交价格证明材料，确保企业申报价不高于省级采购平台全国最低实际采购价（不含云南省，可不含国家和各省份组织集中带量采购价格）。企业提交的最低实际采购价格为截止申报日期的有效价格，并勾选价格来源省份。

（2）企业申报价按照产品最小使用单位（计价单位）填报，填报价格应按四舍五入原则，保留两位小数，货币单位为元（人民币），但不得高于省级采购平台全国最低实际采购价（企业自行以最小使用单位（计价单位）核算后填报该价格），该价格作为医用耗材阳光采购交易限价。

（3）产品最小使用单位填写，如支、包、根、片、盒等（默认申报数量为“1”）。
例如：敷料最小销售包装单位为一盒，全国最低实际采购价为254元，按照产品最小使用单位（计价单位）填报，若一盒内有3个，则报价为84.67元（按四舍五入原则，保留两位小数）。
（4）未报价或报价为0的产品视为企业自行放弃本次信息申报资格。
2.带量采购产品申报
（1）企业提交的全国省级平台最低带量采购价格按照产品最小使用单位（计价单位）换算填报，填报价格应按四舍五入原则，保留两位小数，货币单位为元（人民币），要求全国省级平台最低带量采购价格计价单位应与企业申报价的计价单位一致。
企业严格按照全国省级平台最低带量采购中选注册证或单件产品规格型号进行申报。申报的规格型号必须与注册证中的规格型号一致。
同一目录下，同一注册证、价格相同的规格型号可按单件产品全部勾选后统一进行申报，企业应提交中选注册证或单件产品规格型号的全国省级平台最低带量采购价格的证明材料；确保企业申报价不高于全国省级平台最低带量采购价格。企业提交的全国省级平台最低带量采购价格为截止申报日期的有效价格，并勾选价格来源省份。
（2）企业申报价按照产品最小使用单位（计价单位）填报，填报价格应按四舍五入原则，保留两位小数，货币单位为元（人民币），但不得高于全国省级平台最低带量采购价格（企业自行以最小使用单位（计价单位）核算后填报该价格），符合申报要求的产品，其申报价在带量采购专区定价采购。

（3）产品最小使用单位填写，如支、包、根、片、盒等（默认申报数量为“1”）。
（4）未报价或报价为0的产品视为企业自行放弃本次信息申报资格。
五、 网上信息填报说明
模拟申报企业进入云南省药品集中采购平台网站查看“2022年云南省医用耗材阳光采购信息及部分产品带量采购模拟申报公告”，下载所有附件，按要求填报本企业信息和申报产品的相关信息。
注意事项：
1.系统内附件格式统一要求：

（1）后缀名（.pdf）  

（2）单个文件不得大于10M   

（3）同一处文件上传数量不得超过1个

（4）附件上传要求字迹清晰，内容可辨识，否则视为无效的证明材料

（5）上传附件为复印件的需加盖企业鲜章，原件的上传扫描件

2.云南省药品集中采购平台，详情见公告链接地址：http://www.ynyyzb.com.cn/home.html

3.系统操作手册：公告附件4：云南省医用耗材申报系统v4.0（模拟）-申报企业操作手册
4.技术支持联系电话：0871-65379183、0871-65165512、0871-68322972
5.云南省高值耗材阳光采购QQ技术交流群： 693387246、874344594
部分材料格式

法定代表人授权委托书
致：云南省政府采购和出让中心
本授权书声明：注册于（企业地址）的（企业名称）（法定代表人姓名、职务）代表本企业授权（被授权人姓名）为本企业的唯一合法代理人，就本公司  生产（经营）  的高值医用耗材，在云南省医用耗材招标采购活动中  （办理事项）   ，并在整个采购活动中，以本公司名义全权处理一切有关的事务。本企业认可，被授权人的签字与本企业公章具有相同的法律效力，授权期限内无特殊情况将不变更合法代理人。
本授权书于       年     月     日签字生效，有效期至采购工作结束。特此声明。

法定代表人签名或盖章              

代理人（被授权人）签名              联系电话                
授权企业盖章                       

授权企业联系电话                   

授权法定代表人居民身份证复印件：

代理人（被授权人）居民身份证复印件：

	授权法定代表人

居民身份证复印件粘贴处（正面）
	授权法定代表人

居民身份证复印件粘贴处（背面）

	被授权人

居民身份证复印件粘贴处（正面）
	被授权人

居民身份证复印件粘贴处（背面）


项目申报承诺函

致：云南省政府采购和出让中心
作为生产（经营）企业 （企业名称） ，特此承诺：
1.向云南省政府采购和出让中心提交的所有资料真实、全面、有效（特别是价格信息和相关证明材料），否则一切后果由本企业承担。
2．2020年以来，在生产或经营活动中无生产和销售假冒伪劣医用耗材等严重违法违规记录。
3．采购周期内保障产品供应。
特此承诺。
                             法定代表人签名或盖章：
                        企业名称和盖章:

年    月    日
本次申报为模拟申报，企业可上传测试文件及测试数据，无需上传真实文件及材料
附表一：生产（经营）企业信息填报
	项目名称
	填报要求
	需提交上传的材料

	用户登录编号
	报名时系统生成
	

	企业名称
	报名时系统生成
	

	企业类别
	报名时系统生成
	

	企
业
基
本
信
息
	联系电话
	真实有效

	

	
	企业传真
	
	

	
	企业联系人
	
	

	
	邮政编码
	
	

	
	电子信箱
	
	

	
	紧急联系电话
	
	

	
	公司地址
	
	

	法人代表姓名
	与营业执照、许可证、法人代表授权书的法人一致
	上传法人代表授权书扫描件
（如果文件是两页，请注意完整上传）格式附上

	法人身份证号
	
	

	被授权人姓名
	
	

	被授权人身份证号
	
	

	被授权人电话
	
	

	营业执照

	社会信用代码
	与营业执照一致
	上传营业执照扫描件

	
	有效期
	
	

	
	注册地区
	
	

	
	注册地址
	
	

	
	经营范围
	
	

	
	发证机关
	
	

	生产（经营）许可证及产品登记表

	许可证号
	与生产（经营）许可证一致
	上传生产（经营）许可证扫描件（及产品登记表）

	
	许可范围
	
	

	
	生产地址
	
	

	
	有效期
	
	

	
	生产注册地区
	
	

	
	企业曾用名
	
	

	项目申报承诺函
	
	格式附上


附表二：产品信息填报
	项目名称
	填报内容
	填报要求
	需提交上传的材料

	产品注册证
	产品名称
	
	勾选所需申报注册证号，补充完善相关信息 
	上传注册证及其附件（进口产品上传生产企业授权委托书）扫描件

	
	产品材质
	
	
	

	
	规格型号
	
	
	

	
	产品注册号
	
	
	

	
	产品注册名称
	
	
	

	
	注册证有效期
	
	
	

	
	注册证批准日期
	
	
	

	
	生产地址
	
	
	

	品牌
	
	
	

	报价单位
	如：支、包、根、片、盒等
	默认申报数量为“1”
	

	申报企业
	信息已完善
	申报企业使用用户名和密码登录平台后自动生成
	

	生产企业名称
	
	与注册证上保持一致；按注册证内容补充完整。
	

	产品来源
	
	选择：国产/进口
	生产企业授权委托书（进口产品）

	产品适用范围
	
	与注册证上产品适用范围一致
	

	产品性能结构及组成
	
	与注册证上产品性能结构及组件一致
	

	阳光采购

	产品价格
	最小使用单位（计价单位）
	如：支包、根、片、盒等
	默认申报数量为“1”
	上传省外省级采购平台最低实际采购价格证明材料（所在省份的网页截图，省级平台名称及网址清晰可辨）。要求省级采购平台全国最低实际采购价计价单位应与企业申报价的计价单位一致。具体要求详见本附件第四款价格申报。


	
	企业申报价（元）
	
	企业申报价按照产品最小使用单位（计价单位）填报，填报价格应按四舍五入原则，保留两位小数，货币单位为元（人民币），但不得高于省级采购平台全国最低实际采购价（企业自行以最小使用单位（计价单位）核算后填报该价格）
	

	产品价格来源
	省级平台最低实际采购价(元)
	
	企业提交的最低实际采购价格为截止申报日期的有效价格，企业以不高于省级采购平台全国最低实际采购价申请挂网（不含云南省，可不含国家和各省份组织集中带量采购价格）
	

	
	省级平台最低实际采购价来源（不含云南省）
	
	下拉框选择省份
	

	带量采购

	产品价格
	最小使用单位（计价单位）
	如：支包、根、片、盒等
	默认申报数量为“1”
	上传全国省级平台最低带量采购价格证明材料（所在省份的网页截图，省级平台名称及网址清晰可辨）。要求全国省级平台最低带量采购价格计价单位应与企业申报价的计价单位一致。
具体要求详见本附件第四款价格申报

	
	企业申报价（元）
	
	企业申报价按照产品最小使用单位（计价单位）填报，填报价格应按四舍五入原则，保留两位小数，货币单位为元（人民币），但不得高于全国省级平台最低带量采购价格（企业自行以最小使用单位（计价单位）核算后填报该价格）。
	

	产品价格来源
	省级平台最低带量采购价格 (元)
	
	企业以全国省级平台最低带量采购价格申报
	

	
	省级平台最低带量采购价格来源
	
	下拉框选择省份
	




