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[bookmark: _Toc337822203][bookmark: _Toc146183085][bookmark: _Toc146184394]
第一章  申报公告
[bookmark: _Toc337822204][bookmark: _Toc86124033][bookmark: _Toc146183086][bookmark: _Toc146184395]一、总则
为贯彻落实国家医疗保障局《关于进一步深化推进医保信息化标准化工作的通知》（医保发﹝2022﹞8号）的文件精神，根据云南省医疗保障局印发的《云南省药品和医用耗材动态挂网方案的通知》（云医保﹝2022﹞92号）和云南省药品和医用耗材招标采购联席会议有关会议要求，现开展2024年云南省医用耗材阳光采购的申报工作。欢迎符合条件的生产企业、进口产品国内总代理商参与本次申报。
[bookmark: _Toc337822205][bookmark: _Toc86124034][bookmark: _Toc146183087][bookmark: _Toc146184396]二、申报主体及资格
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。
[bookmark: _Toc337822206][bookmark: _Toc86124035][bookmark: _Toc146183088][bookmark: _Toc146184397]三、申报范围
[bookmark: _Toc86124036]1. 具有国家医保编码且未在云南省药品集中采购平台挂网的耗材，均可参与本次阳光采购申报（本次申报所涉及医保编码信息为医保专线提供数据）。
2.已在云南省医用耗材集中采购交易系统阳光挂网的产品，企业无需重复申报。
3.已在云南省医用耗材集中采购交易系统带量专区挂网的产品不在本次阳光采购申报范围，涉及带量申报的企业请关注相关耗材带量申报公告。
[bookmark: _Toc146183089][bookmark: _Toc146184398]四、申报方法
[bookmark: _GoBack]1.请企业通过链接登录申报系统，进行企业和产品信息申报。
链接地址： http://ypzb.ynyyzb.com.cn:7009/com.hsnn.hcbid/login.html
2.申报账号申领
3.请申报企业使用云南省医用耗材采购交易系统账号密码登录申报系统进行申报。
4.无交易系统账号密码的企业，按云南省药品集中采购平台“办事指南”中《云南省医用耗材集中采购交易系统账号办理须知》的要求办理。
5.交易账号密码遗失的企业，按云南省药品集中采购平台“办事指南”中《云南省药品及医用耗材集中采购交易系统账号找回及密码重置办理须知》的要求办理。
[bookmark: _Toc146184399][bookmark: _Toc146183090]五、企业和产品信息申报时间及要求
★2023年12月29日至2024年1月30日下午15:00时（截止时间）。
1.企业须在规定时间内完成信息申报提交，否则视为放弃本次申报及挂网资格。企业填报信息内容应真实有效、完整准确，上传材料应清晰、明确。
2.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信息需重新填报。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。
3.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提交）。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（格式详见申报细则中第三章格式附件），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）。
4.具体申报要求详见附件1《2024年云南省医用耗材阳光采购申报细则》。申报操作方法详见附件2《2024年云南省医用耗材申报系统v4.0-申报企业操作手册》
[bookmark: _Toc146183091][bookmark: _Toc146184400][bookmark: _Toc337822209]六、采购信息发布媒体
[bookmark: _Toc468805813]申报工作相关信息和通知发布平台：云南省药品集中采购平台，网址：http://www.ynyyzb.com.cn。本次采购的相关通知、公告、公示信息将陆续在“云南省药品集中采购平台”发布，相关单位、企业应随时登录网站了解相关信息。
[bookmark: _Toc337822210]温馨提示：本次申报数据量大，相关企业合理安排申报时间，错峰申报。
[bookmark: _Toc146183092][bookmark: _Toc146184401]七、联系方式
药械采购科联系电话：0871-65167613、0871-65388795、0871-65159625
技术支持电话：0871-65379183、0871-65165512




云南省政府采购和出让中心
2023年12月29日


[bookmark: _Toc337822211][bookmark: _Toc146184402][bookmark: _Toc146183093]第二章 申报细则
[bookmark: _Toc146183094][bookmark: _Toc86124040][bookmark: _Toc146184403][bookmark: _Toc337822213]一、总则
实行政府主导，以省为单位的医用耗材招标采购。全省公立医疗卫生机构必须通过采购平台采购医用耗材，鼓励其他医疗机构自愿参加本次采购。
企业自愿申报，申报企业通过云南省药品集中采购平台的云南省医用耗材申报系统开展材料的填报、提交等工作。申报产品经审核合格后，通过平台进行挂网交易。
[bookmark: _Toc146183095][bookmark: _Toc146184404]1.申报的企业应当符合以下报名条件
1.1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。
1.2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。
1.3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。 
1.4符合法律、法规等相关规定。
[bookmark: _Hlt200176664][bookmark: _Toc146183096][bookmark: _Toc146184405]2.信息填报说明
系统内上传附件格式统一要求：
2.1后缀名（.pdf）  
2.2单个文件不得大于10M
2.3同一处文件上传数量不得超过1个
2.4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
2.5上传附件为复印件的需加盖企业鲜章，原件的上传扫描件
[bookmark: _Toc146183097][bookmark: _Toc146184406]3.挂网方式
医用耗材以企业申报价挂网，医疗机构议价采购。
[bookmark: _Toc337822232][bookmark: _Toc86124064][bookmark: _Toc146183098][bookmark: _Toc146184407]二、申报材料
[bookmark: _Toc146183099][bookmark: _Toc146184408]4.企业信息申报
4.1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《医疗器械生产产品登记表》（国家规定不需要《医疗器械生产产品登记表》的除外）；申报企业为代理企业的，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）。
4.2营业执照（申报企业名称如有变更，请上传完整的变更记录）。
4.3申报企业出具的法定代表人授权书和项目申报承诺函（格式详见“第三章 格式附件”）。
4.4规定的其它文件。
[bookmark: _Toc146183100][bookmark: _Toc146184409]5.产品信息申报
注册证材料：
5.1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；
5.2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）。
[bookmark: _Toc146184410][bookmark: _Toc146183101]6.价格证明材料
6.1具体要求详见“三、价格申报”部分。
[bookmark: _Toc146184411][bookmark: _Toc146183102]7.申报材料撤回和修改
7.1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信息需重新填报。
7.2云南省政府采购和出让中心拒绝接收在截止时间后递交的任何申报及申报材料。
7.3在规定申报时间截止后，申报企业不得对其申报材料做任何修改和补充。
[bookmark: _Toc146183103][bookmark: _Toc146184412]8.申报材料要求
8.1申报企业应按照采购细则的要求提交申报材料，申报材料应对采购细则提出的要求和条件做出响应。
8.2申报材料填报及网上勾选信息必须真实、有效。
8.3申报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。
8.4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。
8.5申报上传的相关材料要求字迹清晰，内容可辨识，否则视为无效的证明材料。
8.6逾期未在网上填报并提交的企业及产品信息均按企业自动放弃本次申报处理。
[bookmark: _Toc495485515][bookmark: _Toc146184413][bookmark: _Toc146183104]9.有下列情形之一的，证明材料视为无效
9.1申报材料内容字迹模糊，内容不可辨识的；
9.2 申报材料内容未按细则要求提供的；
9.3申报材料未按细则要求签署、盖章的；
9.4填报信息不一致且上传资料无法证明相互关系的。
[bookmark: _Toc337822237][bookmark: _Toc86124069][bookmark: _Toc146183105][bookmark: _Toc146184414]三、价格申报
[bookmark: _Toc146184415][bookmark: _Toc146183106]10.价格申报方式及来源
[bookmark: _Toc337822239][bookmark: _Toc86124049][bookmark: _Toc337822221]10.1参与本次申报的产品，企业以不高于省级采购平台全国最低实际采购价（可不含国家和各省份组织集中带量采购价格）申请挂网，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。仅有挂网价没有发生实际交易记录不予申报。
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；若省级采购平台全国最低实际采购价来源为云南省，该最低实际采购价应为申报公告发布之日起前半年内具有实际交易订单的价格（提供已完成订单截图）。
10.2参与本次申报的产品，不具备全国省级采购平台中标（挂网）价格，但属于医疗机构急需的医用耗材，企业可凭云南省内二级及以上公立医疗机构出具的采购合同（需注明采购价格、注册\备案证号、规格型号，医院和企业加盖鲜章）等相关证明材料进行申报，企业须在申报系统上传医疗机构出具的采购合同并填写采购合同内的采购价（若本次申报主体未直接与医院签订采购合同，需上传采购合同，同时提供本次申报主体出具的《合同确认说明》并加盖本次申报主体和签订采购合同企业双方企业鲜章，格式详见第三章附件三）。企业还需自行报价挂网，自行报价不得高于医疗机构出具的采购合同内的采购价格。所填报价格应按照产品最小使用单位（计价单位）换算后填写，且采购合同内的采购价须与企业自行报价的计价单位保持一致。
[bookmark: _Toc146183107][bookmark: _Toc146184416]11.价格申报要求
11.1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。
11.2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），该价格作为医用耗材阳光采购交易限价。
11.3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）。
11.4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。
11.5如有价格虚报、漏报，省医疗保障局将按《方案》有关规定对挂网产品进行考核处理。
[bookmark: _Toc86124074][bookmark: _Toc337822242][bookmark: _Toc146183108][bookmark: _Toc146184417]四、其他事项
[bookmark: _Toc146183109][bookmark: _Toc146184418]12.审核及公示
12.1审核工作按照有关规定开展，主要审核申报材料的一致性、有效性。
12.2申报企业对所提供的申报材料的真实性、合法性负责。申报企业所提供的证明文件不合法或不真实的，取消其资格，情况严重的，按相关规定处理。
12.3审核通过及不通过的企业及其产品信息进入信息公示流程，接受社会各界监督，并在公示期内接受企业申诉和质疑。如有质疑和申诉，将根据查证结果进行处理。
[bookmark: _Toc146183110][bookmark: _Toc146184419]13.采购交易
13.1未尽事宜，按有关规定执行或以补充公告方式发布。
13.2采购信息公示，接受社会监督。
13.3本采购细则仅适用于本次采购所述项目的医用耗材及相关服务，最终解释权归云南省政府采购和出让中心。


[bookmark: _Toc337822250][bookmark: _Toc86124081][bookmark: _Toc146184420][bookmark: _Toc146183111]
第三章 格式附件

[bookmark: _Toc146183112][bookmark: _Toc146184421]附件一：法定代表人授权委托书
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（代理）  的医用耗材，在云南省医用耗材采购活动中  （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）
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项目申报承诺函
 
致：云南省政府采购和出让中心
作为生产（代理）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。
2．2021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.在项目申报期间，对相关单位无商业贿赂或者提供其他不正当利益等腐败不廉洁的行为。
4．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
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合同确认说明

（本次申报企业名称）关于所签订的采购合同（甲方：           ；乙方：           ）合同编号：    （如有）     中涉及我企业产品的价格进行确认。
具体产品信息如下：
	序号
	产品名称
	注册证号
	规格型号
	价格
	备注

	1
	
	
	
	
	

	2
	
	
	
	
	

	……
	
	
	
	
	


注：1.表格长度可根据需要自行调整，表中所列的加粗文字内容必须填写，企业可根据自身情况增加内容。
2.请企业如实、完整、准确的填写该表。若本表格中内容与合同内容不一致，该《说明》视为无效材料。



本次申报主体名称及盖章：



签订采购合同企业名称及盖章：
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