			
	
深圳市前海蛇口自贸区医院荧光免疫定量分析仪及配套耗材招标公告
根据《深圳经济特区政府采购条例》和《深圳市卫生系统医用耗材采购管理办法（试行）》及深圳市南山区招标采购有关要求规定，我院将对以下项目进行院内招标采购，欢迎具有资质的投标商前来参与投标。
1、 设备名称及数量：荧光免疫定量分析仪   1台  
2、 耗材名称及要求：
	序号
	名称
	国别
	产品技术参数要求

	1
	心肌肌钙蛋白I检测试剂盒
	不限
	


适用于荧光免疫定量分析仪

	2
	肌酸激酶同工酶/心肌肌钙蛋白I/肌红蛋白三合一检测试剂盒
	不限
	

	3
	N-端脑利钠肽前体检测试剂盒
	不限
	

	4
	B型钠尿肽检测试剂盒
	不限
	

	5
	高敏心肌肌钙蛋白I检测试剂盒
	不限
	

	6
	N-端脑利钠肽前体/心肌肌钙蛋白I二合一检测试剂盒
	不限
	


3、 项目招标编号：SBHCZB-L-2021-4-1
4、 设备预算价：19800元/1台
5、 投标单位设备资质要求：
(1) 投标人必须具有独立法人资格，并具有相关经营范围。需提供本公司、所供产品制造商、产品代理商的《营业执照》、《税务登记证》、《组织机构代码证》或“三证合一”的《营业执照》（提供相关证明扫描件，原件备查）；
(2) 投标人提供：第Ⅰ类医疗器械生产企业须提供医疗器械生产备案凭证，第Ⅱ、Ⅲ类医疗器械生产企业须提供《医疗器械生产企业许可证》，生产范围包含该类产品；第Ⅰ类医疗器械的代理商或授权供应商，须提供《营业执照》,且经营范围包含第Ⅰ类医疗器械；第Ⅱ类医疗器械的代理商或授权供应商，须提供《第Ⅱ类医疗器械经营备案凭证》,且经营范围包含该类产品；第Ⅲ类医疗器械的代理商或授权供应商，须提供《医疗器械经营企业许可证》,且经营范围包含该类产品。（提供相关证明扫描件，原件备查）；
(3) 投标人须提供：第Ⅰ类医疗器械提供有效的《第一类医疗器械备案凭证》，第Ⅱ、Ⅲ类医疗器械提供有效的《医疗器械产品注册证》，不作为医疗器械管理的产品，供货人需提供由国家食品药品监督管理局针对该产品不作为医疗器械管理界定的相关文件，以及由生产厂家出具的产品说明书。（提供扫描件，原件备查）
(4) 投标人必须承诺参与本项目投标前3年内，在经营活动中没有重大违法记录，以及参与本项目政府采购活动时不存在被有关部门禁止参与政府采购活动且在有效期内的情况；
(5) 本项目接受进口产品投标； 
6、 投标单位耗材资质要求：
(1) 投标人必须具有独立法人资格，并具有相关经营范围。需提供本公司、所供产品制造商、产品代理商的《营业执照》、《税务登记证》、《组织机构代码证》或“三证合一”的《营业执照》（提供相关证明扫描件，原件备查）；
(2) 投标人提供：是第Ⅰ类医疗器械生产企业须提供医疗器械生产备案凭证，第Ⅱ、Ⅲ类医疗器械生产企业须提供《医疗器械生产企业许可证》，生产范围包含该类产品；第Ⅰ类医疗器械的代理商或授权供应商，须提供《营业执照》，且经营范围包含第Ⅰ类医疗器械；第Ⅱ类医疗器械的代理商或授权供应商，须提供《第Ⅱ类医疗器械经营备案凭证》，且经营范围包含该类产品；第Ⅲ类医疗器械的代理商或授权供应商，须提供《医疗器械经营企业许可证》，且经营范围包含该类产品（提供相关证明扫描件，原件备查）；
(3) 投标人提供：是第Ⅰ类医疗器械提供有效的《第一类医疗器械备案凭证》及《第一类医疗器械备案信息表》，第Ⅱ、Ⅲ类医疗器械提供有效的《医疗器械产品注册证》，不作为医疗器械管理的产品，供货人需提供由国家食品药品监督管理局针对该产品不作为医疗器械管理界定的相关文件，以及由生产厂家出具的产品说明书。（提供扫描件，原件备查）；
(4) 供货人须提供针对所供产品的，由国家食品药品监督管理局指定的，医疗器械检测中心对产品最新的抽查检测报告书复印件（产品要求检测的须提供）；
(5) 产品需在深圳医用耗材阳光交易和监管平台或广东省药品交易中心医用耗材交易平台内挂网，供货人需在深圳医用耗材阳光交易和监管平台或广东省药品交易中心医用耗材交易平台内备案，挂网及备案信息需截图盖章；
(6) 带投标产品样品及彩页。
注：投标人若提供虚假资料一旦被查实，则可能面临被取消本项目中标资格、列入不良行为名单内、并三年内禁止参与本院任何有关招标项目。
7、 获取标书时间：2021年4月14日至 2021年4月20日（节假日除外）；购买标书时请携带资格证明文件：
(1) 设备：
1. 《营业执照》、《税务登记证》、《组织机构代码证》或“三证合一”的《营业执照》；
2. 
1) 制造商提供：
A. 第Ⅰ类医疗器械生产企业须提供医疗器械生产备案凭证；
B. 第Ⅱ、Ⅲ类医疗器械生产企业须提供《医疗器械生产企业许可证》，生产范围包含该类产品；
2) 代理经销商提供： 
A. 第Ⅰ类医疗器械的须提供《营业执照》,且经营范围包含第Ⅰ类医疗器械；
B. 第Ⅱ类医疗器械的须提供《第Ⅱ类医疗器械经营备案凭证》,且经营范围包含该类产品；
C. 第Ⅲ类医疗器械的须提供《医疗器械经营企业许可证》,且经营范围包含该类产品。
3. 
1) 所投产品第Ⅰ类医疗器械提供有效的《第一类医疗器械备案凭证》及《第一类医疗器械备案信息表》（提供扫描件，原件备查）
2) 或第Ⅱ、Ⅲ类医疗器械提供有效的《医疗器械产品注册证》；
3) 或不作为医疗器械管理的产品，供货人需提供由国家食品药品监督管理局针对该产品不作为医疗器械管理界定的相关文件，以及由生产厂家出具的产品说明书。
4. 法人及授权委托人有效身份证；
5. 企业法定代表人证明书或授权委托人注明书；
6. 承诺函。
(2) 耗材：
1. 《营业执照》、《税务登记证》、《组织机构代码证》或“三证合一”的《营业执照》；
2. 
1) 制造商提供：
A. 第Ⅰ类医疗器械生产企业须提供医疗器械生产备案凭证；
B. 第Ⅱ、Ⅲ类医疗器械生产企业须提供《医疗器械生产企业许可证》，生产范围包含该类产品；
2) 代理经销商提供： 
A. 第Ⅰ类医疗器械的须提供《营业执照》,且经营范围包含第Ⅰ类医疗器械；
B. 第Ⅱ类医疗器械的须提供《第Ⅱ类医疗器械经营备案凭证》,且经营范围包含该类产品；
C. 第Ⅲ类医疗器械的须提供《医疗器械经营企业许可证》,且经营范围包含该类产品。
3. 
1) 所投产品第Ⅰ类医疗器械提供有效的《第一类医疗器械备案凭证》及《第一类医疗器械备案信息表》（提供扫描件，原件备查）
2) 或第Ⅱ、Ⅲ类医疗器械提供有效的《医疗器械产品注册证》；
3) 或不作为医疗器械管理的产品，供货人需提供由国家食品药品监督管理局针对该产品不作为医疗器械管理界定的相关文件，以及由生产厂家出具的产品说明书。
4. 投标人须提供针对所投产品的，由国家食品药品监督管理局指定的，医疗器械检测中心对产品最新的抽查检测报告书复印件（产品要求检测的须提供）；
5. 产品需在深圳医用耗材阳光交易和监管平台或广东省药品交易中心医用耗材交易平台内挂网，供货人需在深圳医用耗材阳光交易和监管平台或广东省药品交易中心医用耗材交易平台内备案，挂网及备案信息需截图盖章。
注：以上资格证明文件提供加盖公司公章PDF电子扫描件。
8、 审核报名资质方式：扫描二维码投递电子资质文件。
（注：验证消息需备注写明报名项目及公司名称，若不按要求者无法验证通过）

9、 报名缴费流程须知：
1. 未通过审核资质不得报名；
2. 标书费用100元/份；
3. 缴费地点：深圳市南山区南海大道1067号科技大厦北座3楼302财务科；
4. 缴费成功将财务开具的发票拍照传至报名QQ获取电子版标书。
10、 投递标书地点：深圳市南山区南海大道1067号科技大厦北座3楼309招标办。
11、 投递投标文件时间：2021年4月21日
（上午上班时段：8:00-12:00，逾期将不受理）。  
12、 开标时间地点：2021年3月22日14:30，深圳市南山区南海大道1067号科技大厦北座3楼会议室。
13、 财务科联系电话及联系人：0755-26678272  李老师。
14、 联系电话：0755-26866193。  

深深圳市前海蛇口自贸区医院招标采购办公室
2021年4月13日

附件：
致：深圳市南山区蛇口人民医院
我公司承诺：
1.我公司依法缴纳税收和社会保障资金。
2.我公司具备合同所必需的设备和专业技术能力。
 3. 我公司承诺在参与本项目投标前三年内，在经营活动中没有重大违法记录，以及参与本项目政府采购活动时不存在被有关部门禁止参与政府采购活动且在有效期内的情况。
4.我公司对本招标项目所提供的货物、工程或服务未侵犯知识产权。
5.如我公司在投标文件中提供了专利证书的，我公司保证所投对应产品具有该项专利。
6.我公司保证采购人拥有所投产品完整的所有权，不以保护知识产权或技术保密的名义对所有权和使用权进行任何限制。
7.我公司参与该项目投标，严格遵守政府采购相关法律，投标做到诚实，不造假，不围标、串标、陪标。我公司已清楚，如违反上述要求，所投标将作废，被列入不良记录名单并在网上曝光，同时将被提请政府采购主管部门给予一定年限内禁止参与政府采购活动或其他处罚。
8.如果我公司中标，将依照本项目招标文件需求、投标承诺及采购合同，做到诚信履约，不偷工减料，项目验收达到合格，力争优良。
9. 我公司保证不违法分包转包。
10. 我公司已认真核实了投标文件的全部资料，所有资料均为真实资料。我公司对投标文件中全部投标资料的真实性负责，如被证实我公司的投标文件中存在虚假资料的，则视为我公司隐瞒真实情况、提供虚假资料，我公司愿意接受主管部门的行政处罚。
以上承诺，如有违反，愿依照国家相关法律处理，并承担由此给采购人带来的损失。
                                             
                       公司名称：                        
                                                           年   月    日

                                      —招标办公室—                          
地址：深圳市南山区蛇口工业七路36号                               招标办电话：0755-26866193
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SHENZHEN QIANHAI SHEKOU FREE TRADE ZONE HOSPITAL
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SHENZHEN SHEKOU PEOPLE'S HOSPITAL




