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一、账号注册、信息完善 

1.注册：（建议优先使用 360浏览器） 

进入药品采购门户（网址 https://www.xinecai.com/secondportal/index?busId=37095）， 

 

点击注册按钮，进入账号注册页面 

（网址：https://www.xinecai.com/register.html）： 

 

https://www.xinecai.com/register.html
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完善信息后，点击提交。（若出现提示社会统一信用代理已被注册使

用，即该企业已经被注册过，可联系信 e 采技术人员查询账号信息，

联系电话：0551-63735952,0551-63736628） 

2．信息完善 

 

账号注册后，需登录账号（注册账号时自定义的账号和密码）进入信

息资源库完善本企业信息： 
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进入信息资源库后，进入主体信息页面，点击编辑按钮完善信息 

 

编辑信息：必须填写企业基本信息和企业证书信息。 

① 基本信息填写（带*为必须填写项）： 
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基本信息填写完成（附件下载授权委托书及事前信用承诺书模板，此

授权委托书和信用承诺书仅适用于平台注册，递交投标报名资料页面

承诺函和授权书详见采购文件附件 1 和 2，补充信息后签章扫描后再

上传），点击下一步进入企业证书信息完善（必须上传法人证书和基

本开户许可证）： 
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② 按照提示上传营业执照、开户许可证等附件后，点击下一步切换

至提交页面。 

信息均校验通过后，点击提交，将信息推送至信息管理员处进行审核。 

 

若信息审核驳回，可按照驳回原因填写后重新提交等待审核。 

审核通过，登录时即可选择自主采购系统。 

 

二、申报流程 

1、打开药品采购门户，点击登录。 

登录地址：https://www.xinecai.com/secondportal/index?busId=37095 

 

2、输入登录名、密码并填写正确的验证码登录系统。 
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3、选择自主采购系统，选择投标人角色采购供应商，点击进入。 
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4、递交报名资料 

选择投标，点击递交报名资料： 

 

在列表筛选项标段编号、标段名称中输入关键字，筛选列表数据，或

直接在列表中找到需递交的标段，点击查看。 

投标人需要在线维护药品信息，相关的附件需单个上传，完善信息后

采购人在审核时便可直接查看相关的信息。 

 

➢ 药品信息模块附件上传备注（下列序号与《采购文件》p13-16 相

关内容对应）： 

3.评审分组确定的相关资质证明材料 

3.1 监测(保护)期内国家一类新药 

按现行《药品注册管理办法》中的药品注册分类，获得国家药品监督
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管理局核发的《新药证书》批件上注明的一类新药，在监测期内的中

药、天然药物 1 类、化学药品(1.1)至(1.4)小类、治疗性生物制品 1

类的药品，以国家药品监督管理局核发的药品注册批件，新药证书和

设立监测期(或保护期)的批准证明文件为认定依据。申报产品及其生

产企业应与药品注册批件、新药证书和设立监测期(或保护期)的批准

证明文件上载明的一致。新药证书有正副本之分的，正本拥有者认定

为新药:生产企业持有副本，科研机构持有正本的，副本持有者认定

为新药。无正副本的，以新药证书持有者为准。以上证明文件须同时

具备。 

 

 

3.2 过保护期专利药品 

指已过产品发明专利保护期或行政保护期的药品，包括过保护期化合

物专利药品、过保护期药物组合物专利药品、过保护期天然物提取物

专利药品、过保护期微生物及其代谢物专利药品。提供以原发明国/

地区的专利药品证书，专利证书必须拥有活性成分专利（原研地产化

药品需同时提供隶属关系说明，不包括专利合作），包括化合物专利、

天然药物提取物专利、微生物及其代谢物专利、至少某一有效成分为

化合物专利的组合物专利。 
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3.3 仿制药参比制剂 

提供国家药品监督管理部门公布的参比制剂公告。 

 

3.4 纳入《中国上市药品目录集》的药品 

提供《中国上市药品目录集》截图。 

 

3.5 通过（含视同通过）质量和疗效一致性评价的仿制药品 

仅指本公告发布日期后，通过（含视同通过）质量和疗效一致性评价

的仿制药品。需提供注明通过或视同通过质量和疗效一致性评价的药

品《药品注册批件》；根据《国家食品药品监督管理总局关于发布化

学药品注册分类改革工作方案的公告》(2016年第 51 号)或《国家药

监局关于发布化学药品注册分类及申报资料要求的通告》(2020年第
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44 号)，按照化学药品新注册分类批准并证明质量和疗效与参比制剂

一致的仿制药品相关资料；被《中国上市药品目录集》的截图截图。

以上证明材料至少具备一项。 

 

3.6 符合 A 组条件的品种，申报企业承诺自愿放弃 A 评审组的，可列

入 B 组进行评审。提供企业放弃声明。（声明格式自拟） 

 

4.技术评审相关资质证明材料 

4.1 获得 Prix Galien 奖（限英、法、德、美四国）、国家自然科

学奖、国家技术发明奖、国家科学技术进步奖（二等及以上） 

指生产企业获得与制剂质量相关的上述奖项。不包括获得上述奖项的

通用技术或其它通用研究成果而研制的药品。如获奖者为个人的，仅

认可获奖证书排名首位者，且获奖证书上标注的获奖者单位应与生产

企业一致。需提供证书原件扫描件及官方查询链接地址。 
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4.2 原料保障 

主要原料来源本企业（集团）自产原料，须提供原料药批件，原料药

关联审评的须提供国家药监局出具的 DMF 备案资料。 

 

4.3 现行质量标准高于新版药典标准 

现行执行标准若高于《中国药典》（2020 年版）标准的，需提供国家

药监局批准的药品执行标准以及执行标准中收载检验项目、指标与

《中国药典》2020年版的检验项目、指标的对比表格。 

 

5.申报企业产品资质材料： 

5.1 安徽省药品集中带量采购申报承诺函（附件 1，详见采购文件）；  

5.2 授权书和企业授权代理人身份证正、反面（附件 2，详见采购文

件）； 

5.3《企业营业执照》（正、副本）。若为“三证合一”的新证书，无

需申报 5.4、5.5 项；  
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5.4《组织机构代码证》（统一社会信用代码）（正、副本）； 

5.5《税务登记证》（正、副本）； 

5.6 国内药品生产企业提供《药品生产许可证》，进口药品总代理企

业提供《药品经营许可证》、《GSP 认证证书》或新版两证合一的加注

“已通过药品经营质量管理规范认证”字样的药品经营许可证； 

5.7 产品说明书； 

5.8 申报药品的统一国家医保药品代码； 

5.9 其他相关文件材料。 

 

上述 5.申报企业产品资质材料(采购文件中所含 5.1-5.9相关文件扫

描成一个文档上传)：包含 5.1-5.9 的文件。 
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报名资料页面填写完成后点击保存按钮，将数据保存，在有效时间内

可再次编辑。 

点击提交按钮，状态变更为审核中，等待采购人审核。若报名资料审

核驳回，投标单位可再次编辑信息提交；审核通过后方可下载采购文

件或变更澄清文件（如有）。 

注：①若资料递交截止时间已过，不可再递交。   

②报名资料提交且审核通过，不支持撤回和修改。 


