附件3
新增产品申报材料清单及提交要求

1、 需提交的材料清单及排版顺序
1 申报主体资质
1 
2 
2.1 申报主体最新营业执照；
2.2 申报主体法定代表人身份证扫描件；
2.3 相关网站查询截图，查询时间不早于2020年12月1日。包括：信用中国（www.creditchina.gov.cn）未列入失信被执行人和重大税收违法案件当事人名单，中国政府采购网（www.ccgp.gov.cn/search/cr）未列入“严重违法失信行为记录名单”、中国之行信息公开网（zxgk.court.gov.cn）未列入“失信被执行人”及法定代表人“限制消费人员”查询结果截图；
2.4 申报主体2019年度审计报告；
2.5 申报主体最近3个月的完税凭证；
2.6 申报主体最近3个月为员工缴纳各项社会保险及住房公积金的缴纳凭证；
2.7 产品为医疗器械的，需提供该产品供货所有环节涉及企业的医疗器械生产/经营资格证明（含许可类目）；
2.8 申报主体为经销商或代理商时（仅限进口产品），需提供相应授权证明文件及生产商证明文件；
2.9 [bookmark: _GoBack]申报产品为OEM或ODM产品时，需提供代工厂出具的委托生产声明函（格式1：委托生产声明函 ）。
2 产品资质
1 
2 
3 
3.1 产品最新说明书；
3.2 第三方检验机构出具的产品检验报告，上述第三方检验机构需经国家检验检测机构资质认定（CMA）,并具备相应承检范围；
3.3 医疗器械注册证/备案证明（仅医疗器械产品提供）；
3.4 产品知识产权证明文件。
3 加盖申报主体公章的承诺函（格式2：承诺函）
4 申报主体认为应提供的其他资质材料

2、 排版及提交要求
1. 请将所有文档整合至一个文档并转为PDF格式，请勿以其他文件格式提交，文件以“产品名称及型号+供应商名称”命名；
2. 所有资质按照第一部分“需提交的材料清单及排版顺序”中要求的顺序进行排列；
3. 请务必生成目录，参照第一部分要求分为二级。目录标题可自拟，表达清晰无歧义，保证所有资质内容均可在目录中查询所在页码；
4. 提供的所有资质文件需为中文版本；如原始文件为外文的，应附中文翻译。
3、 文件格式
格式1：委托生产声明函
格式2：承诺函



格式1：委托生产声明函
委托生产声明函

我司（生产商名称）                      就承接（品牌持有方公司名称）                          （以下简称“委托方”）关于（产品名称及型号）              （以下简称“该产品”）的委托生产作如下说明：
1. 我司仅负责该产品的生产工作，该产品专利、品牌、商标等知识产权均归委托方所有；
2. 我司承诺不向任何第三方销售该产品，该产品对第三方的销售、授权经销等行为均由委托方进行；
3. 我司与委托方或其他第三方之间不存在关于该产品质量或知识产权相关的争议或纠纷；
4. 我司承诺不以我司名义用该产品申报《2020上海市康复辅助器具社区租赁（试点）产品供应商及产品目录》；
5. 我司放弃申报成为上海市康复辅助器具社区租赁服务供应商；
6. 我司具有该产品相关生产资质，所提供的该产品均符合《2020上海市康复辅助器具社区租赁（试点）产品供应商及产品目录》的申报要求；
7. 我司承诺始终遵守法律法规、部门规章和政策性文件的相关规定，并主动接受上海市康复辅助器具相关主管部门及其委托方的监管。

生产商（加盖公章）：              
    日期：   年   月   日
格式2：承诺函
承  诺  函

【申报主体】         （以下简称“本公司”）就参与上海市康复辅助器具社区租赁（试点）产品供应商及产品目录申报事宜，本公司具备包括但不限于以下条件：
1. 本公司系在【地点】    依法设立、有效存续的法人，可依法独立承担民事责任；
2. 本公司具有良好的商业信誉和健全的财务会计制度；
3. 本公司具有提供产品所必需的设备和专业技术能力；
4. 本公司依法缴纳税收和社会保障资金；未发生任何违法违规行为；
5. 近三年内，本公司在经营活动中不存在任何违法违规行为且本公司及本公司产品无产品质量或知识产权相关的纠纷；诚信状况良好；
6. 本公司同意，持续按照有关要求即时提供产品及配套服务；
7. 本公司满足有关准入要求的全部条件；
8. 如若产品入围，本公司将按照上海市康复辅助器具主管部门要求为入围产品投保产品责任险；
9. 如若本公司已有产品入围《上海市康复辅助器具社区租赁（试点）产品供应商及产品目录（2019版）》，且该产品所属类别与本次申报产品所属类别相同，则默认本公司申请以新产品代替往期入围产品；
10. 本公司承诺始终遵守法律法规、部门规章和政策性文件的相关规定，并主动接受上海市康复辅助器具相关主管部门及其委托方的监管。

申报主体：_______________（盖章）
日    期：_______________


