附件3

2017年国家高值医用耗材价格谈判
企业资质文件装订册

产品类别：                                                      

企业名称：                                         

          （加盖企业公章）

企业地址：                                         

联系电话：                                         
说 明

本装订册应按产品类别分别装订。

所有资质文件应在规定的有效期内。

申报文件为非中文的，应同时提供中文翻译件，并提供公证处出具 “中、外文内容一致” 证明的公证书。（公证提供有困难的可以只提交翻译件，但必须保证中外文内容完全一致，若不一致所导致的一切责任及后果均由企业承担全责，并出具企业保证承诺）。
所有资质文件必须清晰，不得涂改，统一使用A4纸，在右下角标明页码。

企业递交的装订册每页必须加盖公章。

企业无法提供相应文件的，请标明“无”，并注明原因。

1．企业法人营业执照
要求：尚未更换“三证合一”登记证书的企业，须提交企业法人营业执照、组织机构代码、税务登记证。
2.医疗器械生产企业许可证/经营企业许可证
要求：1.生产企业应提供《医疗器械生产企业许可证》（正、副本复印件）及医疗器械生产产品登记表。
2.进口产品代理人应提供《医疗器械经营企业许可证》（正、副本复印件）及医疗器械经营备案凭证，同时须提供生产企业名称和地址。
3．进口产品生产企业授权文件复印件

要求：1.进口产品生产企业授权文件应现行有效。
      2.授权文件上的企业名称应与进字号或许字号产品注册证上指定的代理人保持一致。如不一致，应附工商部门出具的变更证明。
4.谈判产品汇总表
	序号
	产品类别
	产品名称
	商品名
	注册证号
	注册证有效期
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5．2016年及2017年第一季度完税证明
要求：提供企业2016年及2017年第一季度依法纳税情况说明及证明材料。
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