附件：
医用耗材业务办理清单

一、生产（经营）企业新平台账号领取

（一）有四川省医用耗材（体外诊断试剂）集中挂网阳光采购系统（以下简称老平台）账号：参照《关于在四川省药械集中采购及医药价格监管平台开展药品、医用耗材（含体外诊断试剂）全挂网目录采购的通知》（川药招〔2021〕58号）及附件领取新平台用户名。

（二）无老平台账号：参照《关于做好我省药械集中采购及医药价格监管平台上线使用准备相关事宜的通知》（川药招〔2021〕64号）办理。经营配送企业恢复备案照此执行。
（三）不同的角色须领取不同的账号。角色分为高值和低值医用耗材国内生产企业（“S”开头账号）、进口产品代理企业(“J”开头账号)、经营配送企业(“qx”开头账号)；体外诊断试剂国内生产企业(“SJ_S”开头账号)、进口产品代理企业(“SJ_J”开头账号)、经营配送企业(“SJ_qx”开头账号)。
生产（经营）企业密码重置

新平台的密码重置分为两种方式，具体情况如下。

（一）密保邮箱重置密码：企业进入新平台登录页面—普通登录选项—忘记密码—输入企业账号—输入密保邮箱重置新平台密码。

（二）CA登录重置密码：企业进入新平台登录页面—CA登录选项—耗材基础库—信息维护—用户信息—维护密保邮箱，再通过“密保邮箱重置密码”方式重置新平台密码。若CA遗失或需重置CA密码，请联系CA公司办理。

经营配送企业备案申请

（一）申请方式

已获取新平台账号的经营配送企业，参照新平台内“帮助文档”—“经营配送企业备案”，在新平台内进行申报。

（二）申报资料

1.营业执照（正本和副本）。
2.经办人授权委托书（模板详见新平台填报模块）。
3.企业法定代表人证件扫描件。

4.经营三类医疗器械:提供医疗器械经营（生产）许可证，只经营二类医疗器械：提供医疗器械经营（生产）备案凭证。
5.新平台内已挂网产品的生产（申报）企业对本经营配送企业的书面销售授权。销售授权书自提交之日起，剩余有效期至少在8个月以上。
四、生产（经营）企业信息和产品注册备案证变更申请

（一）申请方式

1.体外诊断试剂：参照新平台内“帮助文档”—“生产（经营）企业信息变更”和“生产（经营）企业产品注册备案证变更”，在新平台内进行申报。待新平台相关功能上线后，按照上述要求申请此项业务办理。
2.高值、低值医用耗材：参照《关于做好医药机构医用耗材集中采购工作的通知》（川药招〔2021〕66号）要求，属于国家医保医用耗材编码涵盖的信息在“国家医保医用耗材分类与代码数据库动态维护系统”申请变更；国家医保医用耗材编码未涵盖的企业和产品信息在新平台申请变更，具体操作见新平台内“帮助文档”—“生产（经营）企业信息变更”和“产品注册备案证信息变更”，在新平台内进行申报。待过渡期结束后，按照上述要求申请此项业务办理。
提交资料

按新平台的操作指引提交相应证明材料，包括但不限于营业执照、生产经营许可备案证、医疗器械注册备案证（含附页、附件、变更文件)等。

五、已挂网产品联动参考价动态调整申请

（一）申请方式
1.未完成采购类别调整的产品：参照《关于在疫情防控期间网上办理药械基础类业务的公告》（川药招〔2020〕16号）文件办理。

2.已完成采购类别调整的产品：参照新平台内“帮助文档”—“已挂网产品联动参考价动态调整”，在新平台内进行申报。待新平台相关功能上线后，按照上述要求申请此项业务办理。
（二）申报资料

1.过渡期间：参照《关于在疫情防控期间网上办理药械基础类业务的公告》（川药招〔2020〕16号）文件执行。
2.已完成采购类别调整的产品：按新平台的操作指引填报最新联动参考价及其相关证明材料。

六、产品申报主体转移

（一）申请方式
待产品分类采购调整完成后，参照新平台内“帮助文档”—“产品申报主体转移”，在新平台内进行申报。待新平台相关功能上线后，按照上述要求申请此项业务办理。
（二）申报资料
1. 产品申报主体转移的共同申明（详见附件）。
2. 如果新申报企业非注册证上的代理人，则须提供境外生产企业对新申报主体对产品的国内销售授权（格式自拟）。

附件：产品申报主体转移的共同申明
附件：

产品申报主体转移的共同申明

我司系（产品转入企业）                         ，账号：                      ，现申请将（产品转出企业）                       ，账号：          下的产品共计      条产品ID/产品流水号（见下表）转移至本企业账号下。

特此申明！

转厂产品明细附表：

	序号
	产品ID

（产品流水号）
	注册备案产品名称
	注册备案号
	型号

（规格型号）
	规格

（包装规格）

	1
	
	
	
	
	

	2
	
	
	
	
	

	3
	
	
	
	
	

	…
	
	
	
	
	


产品转入企业法人（签字）：      产品转出企业法人（签字）：          

产品转入企业名称（盖章）：      产品转出企业名称（盖章）：      
日期：    年    月    日         日期：    年    月    日


