资质材料要求及装订顺序

 一、基本资质

（一）疫苗增补申请函；

（二）企业营业执照；

（三）企业生产、经营许可证；

（四）企业GMP、GSP证书；

（五）响应产品的疫苗生产批件；

（六）药品检验报告书；

（七）产品专利证明文件；

（八）法定代表人授权委托书；

（九）境外疫苗厂商在我国境内指定一家代理机构的授权委托书（进口）；

（十）非实际生产企业投标的须递交企业关系证明及产品授权证明，生产企业授权书（进口）；

（十一）进口疫苗进口报关单（进口）。

（十二）投标报价承诺书；

（十三）产品一览表；

（十四）产品保证供应承诺书；

（十五）产品配送承诺书；

（十六）不良反应监测制度文件；

（十七）企业注册标准文件、产品说明书；

（十八）三期临床试验最终结果报告；

备注：1.如未能提供上述第十六、十七、十八材料证明的，请说明理由并盖章。
      2.一式三份
 疫苗生产商/代理商递交企业材料目录

	装订顺序
	材料名称
	 材料要求
	标准格式

	1
	企业主体册封面
	
	附件1

	2
	生产商基本信息情况表
	
	附件2

	3
	法定代表人授权委托书
	
	附件3

	4
	疫苗增补申请函
	自拟
	

	5
	产品一览表
	
	附件4

	6
	企业生产、经营许可证
	复印件
	

	7
	企业营业执照
	复印件
	

	8
	境外疫苗厂商在我国境内指定一家代理机构的授权委托书
	复印件
	

	9
	非实际生产企业投标的递交企业关系证明及产品授权证明、生产企业授权书
	复印件
	

	10
	投标报价承诺书
	自拟
	

	11
	产品保证供应承诺书
	自拟
	

	12
	优先供应承诺书
	自拟
	

	13
	产品配送承诺书
	自拟
	

	14
	其他相关证明材料
	
	


附件1 

海南省第二类疫苗集中招标
生产商投标资质材料

（企业主体册）

[HNGP2019-YM]

生产商名称：                    

投标商名称：                    

附件2

生产商基本信息情况表

	企业全称
	

	被授权人
	

	联系电话
	

	手    机
	

	传真电话
	

	电子信箱
	

	通信地址
	


附件3

海南省第二类疫苗集中招标投标企业

法定代表人授权书

海南省公共资源交易服务中心：    

本企业                                      （企业名称）自愿申请参与海南省第二类疫苗集中招标。由本企业法定代表人                授权本企业员工               （被授权人姓名）                              （身份证号）为本企业被授权人，负责海南省第二类疫苗集中招标的相关事宜，并以本企业名义处理一切与之有关的事务。包含文件递交、账号及密码领取、产品信息确认、网上报价、解密及价格谈判等工作。本企业认可此被授权人签字的文件对本企业具有法律效力。

本授权书自出具之日起至本次招标工作结束有效。

出具日期：                   企业章：                 

法定代表人签字：             

固定电话：                   移动电话：               
被授权人签字：               
固定电话：                   移动电话：               

传真：                       电子邮件：               
企业注册地址：                                        
企业联系电话：                                        
被授权人居民身份证（复印件）请按照以下要求粘贴：

请将居民身份证（复印件）剪裁后粘贴于虚线内。




注：

  1、此授权书仅限授权一人，如需授权多人，需另行出具授权书。

  2、以上信息必须逐一填写，并与身份证原件一致，否则无效。
附件4

	产品一览表

	在其他省（自治区、直辖市）已按《条例》实施省级平台集中招标的中标价（元）

	单位名称（加盖公章）：

	序号
	疫苗名称    （通用名）
	生产企业
	剂型
	规格
	单位
	投标价格
	接种对象
	包装
	在其它省（自治区、直辖市）已按《条例》实施省级平台集中招标的中标价（元）

	
	
	
	
	
	
	
	
	最小包装
	中包装
	大包装
	广西
	广东
	云南
	其他
	其他
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	注：

	    1、疫苗名称（通用名）务必严格按照药品注册批件填写；

	2、填报外省价格时只需填报具体数字，价格（元）应与表中“单位”栏对应，为最小包装价格；

3、填报的各省份价格必须提供相应的证明材料。


疫苗生产商/代理商递交产品材料目录

	装订顺序
	材料名称
	材料要求
	标准格式

	1
	产品册封面
	
	附件5

	2
	疫苗生产批件
	复印件
	

	3
	企业GMP、GSP证书
	复印件
	

	4
	药品检验报告书
	复印件
	

	5
	进口疫苗进口报关单
	复印件
	

	6
	企业注册标准文件、产品说明书
	
	

	7
	不良反应监测制度文件
	
	

	8
	三期临床试验最终结果报告
	
	

	9
	产品专利证明文件
	
	

	10
	其他证明材料
	
	


附件5                            产品总册数（   ） 第（  ）分册
海南省第二类疫苗集中招标
生产商投标资质材料

 （产品册）

[HNGP2019-YM]

生产商名称:                      

投标商名称:                       

产品名称及规格:                                         



（被授权人居民身份证复印件粘贴处）





正面





企业


  盖章











（被授权人居民身份证复印件粘贴处）


                反面


反面










