附件

浙江省罕见病特殊药品医保谈判申报材料

	序号
	材 料 名 称
	具 体 要 求

	1
	产品情况表
	格式详见附表

	2
	生产企业组织机构代码证复印件
	

	3
	生产企业基本情况表
	格式详见附表

	4
	生产企业承诺书
	格式详见附表

	5
	生产企业法人代表授权书
	格式详见附表

	6
	营业执照（副本）复印件
	(1)应有工商部门年检章，生产范围与申报品种一致

(2)若有更名情况应提供相关证明或说明

	7
	生产企业授权委托书
	如为进口及港澳台产品的国内一级代理需提供

	8
	生产企业质量体系标准认证证书复印件
	(1)应提供生产企业的质量体系认证证书复印件（须提供经过公证的中文翻译件）

(2)证书中认证的生产企业、车间与申报产品的原产地一致且在有效期内

	9
	谈判报价单
	格式详见附件

	10
	兄弟省市医保支付（含新农合、大病保险、罕见病保障）的销售价格
	请附产品销售发票复印件

	11
	省市谈判、中标、采购文件、通知书
	提供省级和设区市相关资料，同一省份不同设区市最多提供2份

	12
	产品批文
	

	13
	产品说明书
	


填写要求：
1、生产企业应在申报材料的每页加盖企业公章。

2、生产企业授权委托书、经公证的中文翻译件审核后退还原件。

3、所有申报材料必须按要求的顺序分别装订，封面上均应注明企业名称。所有资料必须胶装，20份。

    4、进口产品、港澳台产品的一级代理企业视同生产企业。

5、涉及到的外文资料均须有经过公证的中文翻译件。

6、企业应积极提供对各自有利的证明材料。
7、申报材料按序号顺序装订成册。

产品情况表

填表单位（签章）：＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿  单位地址：＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿  邮编：＿＿＿＿＿＿＿

生产厂家：＿＿＿＿＿＿＿＿＿ 生产批准文号（进品注册证号）：＿＿＿＿＿＿ 生产标准编号：＿＿＿＿＿＿＿

法人代表：＿＿＿＿＿＿＿＿联系人：＿＿＿＿＿＿＿＿＿    联系电话：＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿

	药品名称
	剂型
	规格
	生产厂家
	使用方法
	2019年最低销售价（最小单位）
	赠药前全年人均治疗费用
	现有赠药情况

	通用名
	商品名
	
	
	
	
	
	
	买赠对象
	买赠方案
	最小单位折算价格
	每年人均治疗费用

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	2019年浙江省销量
	2019年台湾销售价格
	2019年香港销售价格
	2019年澳门销售价格
	2019年韩国销售价格
	其他省市纳入医保支付（含新农合、大病保险、罕见病保障）

	
	
	
	
	
	
	
	纳入的省、市
	最低医保支付销售价格

（最小单位）
	买赠方案

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


备  注：

1.表中最小单位价格为药品最小规格单位价格，如：片、粒、支、瓶等；

2.表中要求所填销售价格均为药品最小规格单位价格；

3.表中全年人均治疗费用=最小规格单位价格*年人均药品最小规格使用数量；

4.表中2019年全国最低销售价格为买赠折算后的最小规格单位价格；

5.赠药情况：有赠药条款，说明赠药方式和方法，并折算出赠药后实际最小单位价格。

（1）周期买赠型：如买3支赠3支(买3个月赠3个月)，赠药后实际最小单位价格=买赠周期人均药品总费用/(买赠周期内人均购买药品最小单位总数量+买赠周期内人均获赠药品最小单位总数量)；

（2）长期买赠型：如买4个月赠终身（或至疾病进展），赠药后实际最小单位价格=中位无进展生存期药品总费用/(中位无进展生存期购药最小单位总数量+中位无进展生存期获赠药品最小单位总数量)，中位无进展生存期需提供有效证明资料，有效性由专家论证决定，无有效证明的不予折算。

浙江省罕见病特殊药品谈判生产企业基本情况表

生产企业名称(盖章):                                                                    
生产企业注册地址:                                                                       

生产企业生产地址:                                                                      

生产企业注册资金（万元）:                                                              

申报产品2019年度营业额（万元）:                                                         

法人代表姓名:                                             

法人代表身份证明:                                         

生产企业联系电话:                                         
生产企业传真:                                             
生产企业通信地址:                                         
生产企业邮政编码:                                         
生产企业网址:                                             
生产企业电子信箱:                                         
生产企业授权代表(签字):                             
授权代表联系电话、手机：                                  
浙江省罕见病特殊药品谈判生产企业承诺书

浙江省医疗保障局：

我方决定参与谈判。我方保证所提供的全部报价和其它证明文件的真实、合法有效，如若不然我方愿接受相应处罚，并愿赔偿采购方因上述报价和其它证明文件的瑕疵所蒙受的全部经济损失。

如果我方产品谈判成功，我方将在规定时间内签署协议，并按照产品实际使用方的要求，约束配送企业按时配送产品，确保协议的履行。我方对产品的质量安全、货源保证、及时配送等承担全部责任。如我方未能对所有临床使用产品进行及时配送，贵方有权取消相应产品的费用支付。

我方同意本承诺在规定的谈判申报之日起至集中谈判结束有效，并对我方具有约束力。在正式协议签订前，本承诺书及贵方的谈判入围通知书将构成约束我们双方的协议。

我方承诺，不会同产品实际使用方进行任何不正当联系，不会在谈判过程中有任何违法违规行为。

本承诺书的有效期限与谈判文件规定的谈判期限一致。若谈判期限延期，本承诺期限自动顺延到谈判期限届满。

特此承诺。

生产企业（盖章）：                                  

法人代表（签字）：                                   

出具日期：        年   月   日

浙江省罕见病特殊药品谈判生产企业法人代表授权书

本授权书声明：

注册于                       （公司地址）的                   公司（公司名称）的在下面签字的                  （法人代表姓名、职务）代表本公司授权                                  （被授权人所在单位）的在下面签字的                  （被授权人的姓名）为公司的合法代理人，负责本次浙江省罕见病特殊药品谈判活动中提交资质文件、确认谈判相关信息、参与价格谈判、签订协议及售后服务等工作，并以本企业名义处理一切与之有关的事务。执行期内如遇授权人变更须提交新的授权。

本授权书授权期限为     年   月   日至本次谈判周期结束。
生产企业名称（盖章）                         

法人代表签字或盖章                           

被授权人签字或盖章                       

被授权人联系方式                       

职务                                             

单位名称                                         

地址                                             

注：身份证需盖生产企业的公章

被授权人居民身份证复印件


	浙江省罕见病特殊药品谈判报价单

	

	生产企业（签章）:                        

	通用名
	商品名
	剂型
	规格
	谈判报价

	
	
	
	
	最小单位折算价格
	买赠方案
	每年人均治疗费用

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	生产企业法人代表签字（盖章）：                  
	
	2020年  月   日


（被授权人居民身份证复印件粘贴处）





注：在整个谈判过程中，只有此被授权人能够进行签字确认、参与谈判、签订协议等事宜。








