项目编号：GYYCG-HC-2022-002
广元市第一人民医院

医用耗材一批采购项目

竞争性谈判文件
采 购 人：广元市第一人民医院

2022年09月

第一章  项目内容及要求

一、项目编号：GYYCG-HC-2022-002
二、项目名称：广元市第一人民医院医用耗材一批采购项目

三、项目清单

	包号
	产品名称
	备注

	1
	一次性多通道单孔腹腔镜穿刺器
	1年采购量

	2
	子宫角套管
	

	3
	J型导管
	

	4
	新型冠状病毒（2019-nCoV）抗原检测试剂盒（胶体金法）
	

	5
	造影导管（sim）
	

	6
	自膨式颅内支架
	

	7
	血流导向栓塞器械
	

	8
	输送导管系统
	

	9
	瓣膜成形环
	

	10
	大隐静脉剥脱导管
	

	11
	全覆膜食管支架系统
	

	12
	微导管
	

	13
	一次性使用体外循环配套动脉插管
	

	
	一次性使用体外循环配套静脉插管（金属直角上腔）
	

	14
	亲水涂层导丝
	

	
	药物涂层冠状动脉支架系统
	

	
	PTCA导丝
	

	
	Y形连接器
	

	
	压力微导管
	

	
	压力导丝
	

	15
	穿刺器
	

	16
	胰腺管支架及导引系统
	

	17
	一次性使用动脉插管
	

	
	一次性使用静脉插管
	

	18
	持续葡萄糖监测系统-传感器
	

	19
	胃肠充盈超声造影剂
	

	20
	球囊扩张导管
	

	21
	定位膜，定位垫等一批
	


四、供应商参加本次采购活动应具备下列条件

（一）《政府采购法》第二十二条

1、具有独立承担民事责任的能力；

2、具有良好的商业信誉和健全的财务会计制度；

3、具有履行合同所必须的设备和专业技术能力；

4、具有依法缴纳税收和社会保障资金的良好记录；

5、参加本次政府采购活动前三年内，在经营活动中没有重大违法记录；

6、法律、行政法规规定的其他条件；

   （二）采购项目要求的特殊资格性条件

1、若投标产品为医疗器械的，投标产品须符合《医疗器械监督管理条例》等国家相关法律法规要求：

1.1提供《中华人民共和国医疗器械注册证》及其附件或《第一类医疗器械备案凭证》。

1.2提供生产企业的《医疗器械生产企业许可证》或《第一类医疗器械生产备案凭证》。（适用于产品制造商投标）

1.3提供医疗器械经营证明（经营第一类医疗不提供任何证明，经营第二类医疗器械提供备案证明或经营许可证明，经营第三类医疗器械提供经营许可证明）。（适用于经销商及进口产品代理商投标）

1.4非投标产品制造厂家投标进口产品须提供产品制造厂家对投标产品的授权书原件，或具有授权权限的代理商对投标产品的授权书原件（须提供该代理商具有有效授权权限的相关证明文件，证明文件须能显示产品制造厂家对投标产品授权链条的完整性）。（适用于进口产品非产品制造商投标）
2、报价产品属集中挂网采购目录范围的，所报产品必须为四川省药械集中采购及医药价格监管平台耗材交易价格联动专区目录内产品。

3、报价产品属集中挂网采购目录范围的，报价供应商必须为所报产品生产厂家在四川省药械集中采购及医药价格监管平台耗材交易价格联动专区的授权配送企业。
4、本项目不接受联合体投标。

 五、禁止参加本次采购活动的供应商

  被列入失信被执行人名单的供应商不得参加本项目的采购活动。 供应商提供本企业通过“信用中国”网站（www.creditchina.gov.cn）的查询结果网页。 

六、谈判文件发售（报名）时间、地点
本次谈判文件由供应商自行在本公告附件中下载，不单独发售谈判文件。

七、响应文件递交截止时间和采购活动开始时间：2022年 10 月 20 日上午10:00（北京时间）。

响应文件必须在响应文件递交截止时间前半小时内送达谈判地点。逾期送达的响应文件恕不接收。本次谈判不接受邮寄的响应文件。

八、谈判地点：广元市第一人民医院综合楼四楼会议室。
九、本谈判邀请在广元市第一人民医院官网(http://www.gy072.com/)上以公告形式发布。

十、联系方式
采 购 人：广元市第一人民医院

地    址：广元市利州区苴国路490号
联 系 人：李老师

联系电话：0839-3306193
监督电话：0839-3314132（院纪委）

邮    编：628017

项目技术、服务和其他要求

一、技术参数要求

	包号
	产品名称
	主要功能用途及技术参数要求

	1
	一次性多通道单孔腹腔镜穿刺器
	1.用于经脐部切口或经阴道单一孔道置入内镜和器械完成手术操作，同时便于术中取出较大标本等。

2.由切口保护套+操作平台两部分组成，提供单孔多通道操作；保证气密性；气密盖可自适应旋转；腹部手术切口保护及牵开。操作平台可旋转，具有双层气密胶圈，有排烟通道，表面应平整光滑、无毛刺和锋凌、无肉眼就能识别的孔隙、裂缝、沟槽和烧结物，以及无磨削剂、抛光剂和防腐剂。
3.阀门旋转应灵活，不应有卡塞或阻塞现象。

4.连接牢固度：1）多通道密封体的基座与器械通道之间的连接处应能承受45N的拉力，连接处应不分离和脱落。2）切口保护套外卡环、内卡环与连接通道之间的连接处应能承受45N的拉力，连接处应不分离和脱落（需提供第三方机构的检测证明）。
5.密封性和阻气性：1）阀门与密封圈应具有良好的密封性，经4kPa的气压，应无泄漏。2）阻气密封圈应具有良好的密封性，经4kPa的气压，冒出的气泡应小于20个（需提供第三方机构的检测证明）。
6.产品经环氧乙烷灭菌，一次性使用。

	2
	子宫角套管
	用于宫腹腔镜联合下经宫腔内疏通输卵管近端堵塞。

规格要求：内导管外径2.5.0Fr，导引导管长度40cm；内导管外径3.0Fr；内导管长度55cm；导丝直径0.46mm

	3
	J型导管
	1.用途：用于输尿管支撑、引流用。

2.规格要求：F4.6、F5、F6。

3.J型导管按外形：单J型、双J型。

4.单J型主要由导管（主管）、接头、夹子、导丝（分为金属导丝和塑料导丝）、推管、拉线组成。

5.双J管主要由导管（主管）、夹子、导丝、推管、拉线组成。

6.导管采用符合YY/T  1557-2017要求的聚氨酯材料和造影材料制成。

7.接头采用符合GB 15593-1995中要求的聚氯乙烯材料制成。

8.夹子采用符合YY/T 0114-2008中要求的聚乙烯材料制成。

9.推管采用符合GB 15593-1995中要求的聚氯乙烯材料制成。

10.拉线采用符合YY 0167-2005中要求的多股缝线制成。

11.金属导丝采用符合GB/T 1220-2007中要求的1Cr18Ni9Ti材质的不锈钢丝制成，表面涂覆聚四氟乙烯（PTFE）。

12.塑料导丝采用符合符合GB 15593-1995中要求的聚氯乙烯（PVC）包覆符合GB/T 1220-2007中要求的1Cr18Ni9Ti材质的不锈钢丝制成。

13.产品采用环氧乙烷（EO）灭菌，产品应无菌。

	4
	新型冠状病毒（2019-nCoV）抗原检测试剂盒

	1.用途：产品用于体外定性检测人口咽拭子、鼻咽拭子、鼻拭子样本中新型冠状病毒（2019-nCoV）N抗原。

2.方法学：胶体金法

3.试剂盒主要包含：检测试剂、样本提取液。

	5
	造影导管（sim）
	用途：供血管造影用，用于需要放置支架或需要扩张前对血管进行造影观察。

产品由管体和接头组成，管体聚氟乙烯制成，含有不透射线的硫酸钡，接头由聚乙烯制成。
外径4F/5F/6F,有效长度65-110cm可选。
产品经环氧乙烷灭菌，一次性使用。

	6
	自膨式颅内支架
	用于辅助弹簧圈栓塞治疗颅内动脉瘤。

型号规格齐全，适用于从2mm到6.7mm直径血管的血管。具有50mm, 60mm和75mm等长度规格
除了常规的颅内动脉瘤之外，还能满足对夹层动脉瘤，椎基底动脉冗长扩张症等脑血管病的治疗需求。

	7
	血流导向栓塞器械
	用途：可用于治疗颅内复杂动脉瘤（包括大型或巨大动脉瘤、夹层动脉、串联多发动脉瘤）。                             

单纯一个密网支架，不需要填塞弹簧圈或只需少量弹簧圈，就可以治愈复杂动脉瘤。                   

3.支架在射线下通体显影，由编织植入支架和输送系统组成。

4.直径范围：2.5-5.0mm

5.长度范围：10-35mm

6.网孔密度：20-50个/平方毫米

7.支架金属覆盖率：30-50%

8.兼容1.5T和3.0T核磁共振（需提供支撑材料）
8.支架释放长度≤90%内允许回收重新定位，有回收标志。（需提供支撑材料）

	8
	输送导管

系统
	用途：主要用于颅内外脑血管疾病的开通治疗，通过近端血管内治疗通路的建立，协助后续治疗器械顺利到达病变部位，进行血管内治疗，头端的弯形涉及特别适用于迂曲血管的通路建立。

2.产品组成：产品由输送导管、适配导管、支撑导管、连接管及Y型连接器组成。其中输送导管及适配导管用于为器械的介入提供通道；支撑导管用于输送导管介入时，为其提供支撑力。

3.产品一次性使用，经环氧乙烷灭菌。

4.输送导管可以通过 0.038 英寸（0.97 毫米） 的导丝单独使用，或者与适配导管一起使用而到达解剖位置。
5.适配导管为一根单腔管线，具有编织加固构造，以及可变的刚度。导管远端有个不透射线区域，导管近端有一个路厄氏接头。适配导管可与输送导管搭配使用。

6.支撑导管是一个单腔的、不透射线的导管，其远端为锥形，近端处有一个路厄氏接头。支撑导管可与输送导管搭配使用。支撑导管通过在皮肤介入点经过皮下组织至脉管形成一个非创伤性通路，便于输送导管经皮进入。

7.型号规格有80-100cm不同长度，可适配用于上到不同的血管位置，头端有直头、弯头可作选择。

	9
	瓣膜成形环
	1.用于病理性二尖瓣和三尖瓣重建或再造。

2.产品包括成形环、一次性使用的支架系统，固定缝线。成形环为一种柔软的线性带或闭合环，核心是放射线不能透过的硅树脂，外面覆盖PET织物，织物外表面镀有解热碳材料。

3.环氧乙烷灭菌，一次性使用。

	10
	大隐静脉剥脱导管
	1.用于无并发症的原发性大隐静脉曲张或慢性大隐静脉功能不全时大隐静脉的剥脱术。

2.产品主要由卡头、缆绳、端头和把手组成，缆绳两端与端头相连。卡头和把手分别设计有与端头外形配合的凹槽，卡头及把手与缆绳通过端头、卡头、把手的凹槽卡合连接。产品的各组件均由尼龙制成。

3.规格型号齐全。

4.产品经环氧乙烷灭菌，一次性使用。

	11
	全覆膜食管支架系统
	1.用于在内部和／或外部恶性瘤引起的食管狭窄中保持食管内腔通畅，以及堵塞同时存在的食管瘘。

2.产品由自膨式支架和输送系统组成。支架由镍钛合金材料制成，呈圆柱双喇叭口形，全部覆有硅树脂覆膜，支架近端部位的缝线材料为特氟隆。

3.产品无菌提供，一次性使用。

	12
	微导管 
	1.用于注射或输入对照介质和/或液体和/或栓塞材料，神经血管应用除外。

2.微导管由管身、示标、座以及应变释放套管组成，带有支撑芯棒。

3.管身内层为聚四氟乙烯，中层为304不锈钢丝编织网，外层为聚氨酯聚合物及嵌段聚酰胺材料。

4.导管远端表面带有PVP亲水涂层。

5.应变释放套管为嵌段聚酰胺，座为聚碳酸酯材料，示标为铂铱合金。

6.包装（含微导管、微导丝）。

7.经环氧乙烷灭菌，一次性使用。

	13
	一次性使用体外循环配套动脉插管
	1.用于心内直视手术，建立体外循环用。

2.产品主要由导管、配套接头、不锈钢丝、芯棒、定位圈及端头组成。主要材料为：聚氯乙烯、不锈钢、聚碳酸酯、聚丙烯及ABS。

3.产品规格型号齐全，可选择不同体外循环管道搭配使用。

	
	一次性使用体外循环配套静脉插管（金属直角上腔）
	1.用于体外循环心内直视手术，作体外循环血液引流用。

2.产品由导管、不锈钢丝、配套接头、定位标记、接头塞、芯棒及芯棒座按不同型号要求选配组成，其中导管、定位标记、接头塞、芯棒及芯棒座采用聚氯乙烯塑料（增塑剂为邻苯二甲酸（2－乙基）二己酯）制成，配套接头采用聚碳酸酯树脂制成，不锈钢丝采用06Cr19Ni10材料制成。

3.产品经环氧乙烷灭菌。

	14
	亲水涂层导丝
	1.用于器械的交换，保证手术顺利进行。

2.亲水涂层设计,直径:0.035英寸，导丝弯形:S型，导丝长度:260cm，导丝柔软度:标准；流线型NITI核芯芯丝，尖端外径0.11mm

	
	药物涂层冠状动脉支架系统
	1.采用抗增殖药物为第三代的雷帕霉素类衍生物BA9，28天可以达到98%的药物释放。对高出血风险及冠脉狭窄合并限期行外科手术患者，缩短冠脉支架植入术后双抗血小板时间，由传统双抗血小板1年时间缩短至至1月。                                                                                                                      

2.预装的药物支架和快速交换型球囊扩张导管输送系统组成。

3.金属支架由316L不锈钢制成，支架表面涂覆优美莫司(Biolimus A9)药物涂层，药物剂量为15.6ug/mm支架长度。

4.输送系统由尖端、球囊、铂铱合金不透射线标记、内腔导管、远端导管、海波管、导管加强件和座组成，球囊材料为Pebax7233，导管表面涂覆亲水涂层。

	
	PTCA导丝
	头端0.5克，复合双芯设计，头端1.5cm硅油涂层，头端更软且塑形持久

	
	Y形连接器
	1.用于减少出血量级灵活操控介入器械。

2.尾端有弹簧可自动回弹关闭通道，内部双重止血阀设计，透过按压实现开合控制。

3.内腔：0.096〃（2.44mm）。

4.耐压：400PSI（需提供支撑材料）。

	
	压力微导管
	1.测量FFR根据冠状动脉血管供血能力指导植入支架，避免不必要的支架植入减少支架内再狭窄的风险，减少支架置入后抗凝药物维护等费用，提升临床疗效和预后获益。                                                             2.传感器距头端2.5mm，测量几乎无盲区，流线外形，硅油内衬

3.压力测量范围 -30 mmHg ～+300 mmHg；零点漂移 ±5mmHg/h

4.兼容任意0.014 英寸工作导丝，沿导丝前进-回撤顺滑轻便信号传递-扭控一体化设计，无需中途断开

5.快速交换设计，操作方便

6.最大通过外径 ＜0.91mm

	
	压力导丝
	1.经皮导管穿过血管，用于测量心脏、冠状血管和外周血管中的压力。

2.可以做PCI工作导丝，可实现无线压力测量。

	15
	穿刺器
	1.用于腹腔镜手术时皮肤穿刺，建立器械进出通道。

2.具有超强的密闭性能，避免器械频繁进出过程中带来的漏气风险。

3可随意更换不同直径的腹腔镜器械，自由进出，免除转换步骤。

4.密封件耐撕裂，满足长时间手术需求。

5.规格要求：12mm（±0.5mm） × 110mm（工作直径5-12毫米）.5.5（±0.5mm） × 100mm（工作直径5毫米）,10.5 × 110mm（工作直径5-10毫米）,

6.经环氧乙烷灭菌，一次性使用。

	16
	胰腺管支架导引系统


	1.用于在内窥镜下插入胰腺管，进行胰液的内引流。

2.产品由导引系统和支架组成，支架由聚乙烯制成，推送导管由聚四氟乙烯制成。

3.环氧乙烷灭菌，一次性使用。

4.有效期≥3年。

	17
	一次性使用动脉插管
	用于ECMO治疗时的选择性动脉插管，能与我院ECMO心肺转流系统匹配使用，附属穿刺套件（如穿刺针，导丝和扩张器），直径从16F-26F可选

	
	一次性使用静脉插管
	用于ECMO治疗时的选择性静脉插管，能与我院ECMO心肺转流系统匹配使用，附属穿刺套件（如穿刺针，导丝和扩张器），直径从18F-28F可选

	18
	持续葡萄糖监测系统-传感器

	1.传感器探针为柔性软针，无断针风险。

2.数据记录：每10秒采集一个数据，3分钟形成1个数据点，24小时记录480个数据。

3.实验室测试准确性：MARD值9.26%

4.校准：可校准

5.助针器：一次性使用安全助针器，植入角度可调节。

6.传感器有效使用寿命：≥7天。

7.传感器葡萄糖浓度探测范围：0~25mmol/L，监测范围：1.7-25 mmol/L。

8.葡萄糖响应速度：10mmol/L浓度阶梯响应时间不大于20秒

9.传感器有效期：≥12个月

10.电极数量：≥4电极，设有空白对照电极，传感器能够自动监测电化学干扰信号并进行矫正，实验室测试在20mg/L对乙酰氨基酚和60mg/L抗坏血酸存在条件下测得回收率80%-120%(n=12)。（该系统需提第三方检测机构的检测资料）

	19
	胃肠充盈超声造影剂
	1.用途：用于辅助对人体胃肠及周围器官的超声检查诊断。

2.外观要求：产品为颗粒状、干燥松散、无杂质、异物、结块、潮解、霉变等现象，颗粒大小、色泽均匀，无异味。

3.融化性能：融化后应呈均匀糊状。

4.水分：水分不大于8%。

5.粒度：包装颗粒细度范围为12-50目，不能通过1号筛与能通过4号筛的总和不得超过15%

6.微生物限度：需氧菌总数应≤103cfu/g，霉菌和酵母菌总数应≤102cfu/g、大肠埃希菌应不得检出（附第三方检测机构出具的卫生安全检测评价报告）

7.规格：≥25g/包

	20
	球囊扩张导管
	1、主要用于外周血管系统的经皮腔内血管成形术（PTA），并适用于治疗天然或人造透析用动静脉瘘的堵塞病变

2、球囊头端直径0.037英寸，导丝直径<=0.035英寸。

3、球囊爆破压>=24atm，属于高压球囊。（需提供支撑材料）

4、球囊为非顺应性球囊。

5、显影佳，无重影

	21
	U型面膜
	≥2.4厚，36%网眼。尺寸：267*255mm.

	
	S型头肩膜
	≥2.4厚，36%网眼。尺寸：487.5*607mm.

	
	美式两边条体膜
	≥2.4厚，36%网眼。尺寸：560*460mm.

	
	T型颈胸膜
	≥2.4厚，36%网眼。尺寸：560*460mm

	
	人体定位垫
	面料舒适、轻盈、气密性好。自动密封。

规格：120x80x4cm,

填充量：38.4L，

可根据要求定做，

保修期≥1年。

	
	
	面料舒适、轻盈、气密性好。自动密封。

规格：外部最大尺寸60x60x3cm,，

填充量：10.8L，其中头部28x30

可根据要求定做。

保修期≥1年。

	
	
	面料舒适、轻盈、气密性好。自动密封。

标准规格：80X70x4cm,有两个定位孔，与T型集成体架配合，用于SBRT的定位固定。

保修期≥1年。

	
	定位垫（发泡型）
	用于头颈肩部位，尺寸：60*80

	
	
	用于体部位，尺寸：70*100


二、报价要求

1、报价供应商可选择项目清单内任意一包进行投标，但须对每包内的所有产品进行报价，（产品报价须提供佐证资料≥2份，近两年内的同型号产品的销售发票或中标通知书，请勿涂抹，否则视为无效报价)。

2、所报产品价格不得超过该产品在四川省药械集中采购及医药价格监管平台中耗材交易价格联动专区我省最高参考价、联动参考价。

3、如报价供应商所报产品为我院前期使用过的相同产品，其投标报价不得超过我院前期历史实际采购价（详细我院前期采购产品信息可电话咨询），否则视为无效报价。
4、报价供应商所报产品规格型号包括但不仅限于项目清单内的产品，须规格型号齐全，能完全满足医院开展相关诊疗工作的需求。
5、报价供应商所报产品必须完全满足或优于本采购文件要求的功能及技术参数要求，否则报价无效。
6、报价供应商的报价是响应该项目要求的全部工作内容的价格体现，包括但不限于报价供应商完成本项目所需的产品价格，产品配送、验收、质量保证等一切费用。

7、报价文件要求

7.1报价文件需装订成册用文件袋密封，文件袋封面标明项目名称、项目编号、包号、报价供应商名称并在密封处加盖报价公司鲜章，同一报价供应商对多个包进行投标时需将每一包的资料单独密封。
7.2报价文件份数：正本 1份；副本4份。

7.3报价文件封面的标注：报价文件正本和副本的封面上均应标明：项目名称、项目编号、包号、报价供应商名称、联系人、联系方式、年月日；并分别在右上角标明“正本”和“副本”字样（副本可以是正本的复印件）。

7.4报价供应商必须按照采购文件的规定和要求签字、盖章（法人代表的签字可用具有法定效力的签字章）。

三、商务要求

1、报价供应商提供的产品质量必须符合已颁布的国家标准或国际标准的有关条款，在合同执行期间若因国家、部门政策规定出台与合同约定相抵触时，则自动撤销该合同，按国家相关规定执行。

2、报价供应商提供的产品因质量问题或者设计瑕疵/运输瑕疵，在采购方使用过程中造成的一切不良后果或医疗纠纷均由报价供应商承担赔偿或者补偿责任。

3、报价供应商提供的产品有效期自产品通过最终验收之日起计算，且有效期不小于全部有效期的三分之一，对近效期（剩余有效期小于全部有效期的三分之一）的甲方有权拒收。若在有效期内出现质量问题，则按质量承诺，由供应商负责退货并承担因此而导致的经济和法律责任。

4、报价供应商提供的产品应按标准保护措施进行包装和运输。
5、对于一些需要指导的新产品，报价供应商必须做好相关培训工作，培训产生的费用包含在合同周期内中标产品使用量的总价之内。新开展的项目或同一测定项目检测方法改变升级，报价供应商需无条件提供货源。

6、供应商供货需具备时效性，常规产品在接到采购人供货通知后最迟7天内送达甲方指定地点，临时急需的急救耗材必须保证在接到送货通知后4小时内送达甲方指定地点。不得因供货不及时影响采购人正常医疗工作，否则其损失由乙方承担。

7、合同有效期为一年，合同期满后，由采购人根据产品质量、配送及售后服务质量、诚信经营服务等方面进行综合考评，根据考评结果决定下一年度续签、淘汰或者再次选择配送企业。

8、成交供货商在履约过程中，如出现三次以下逾期供货给甲方临床工作造成严重影响，乙方需向甲方赔偿违约金，违约金额为每批次的供货金额。若出现三次以上未按规定履约时，甲方有权单方面取消其供货资格并同时解除该合同。

9、如果甲方在正常保管和使用前题下，因产品的使用发生不良事件造成的医疗事故及纠纷，由供货商负责并承担财产损失赔偿责任，及经医患双方调解的费用赔付；若涉及产品质量鉴定，由供货商负责委托相关部门进行。
10、付款方式：

成交供应商配送的产品按正常途径供货并办理入库手续后，采购人凭成交供应商开具的送货清单、发票，按医院财务规定的程序办理。

（1）按照医院现有的医疗器械付款方式由财务科统一支付。

（2）国家政策对医疗器械付款有特殊要求的按国家政策规定的付款方式执行。
11、交货及验收：交货到广元市第一人民医院指定地点，验收方法：按医院对耗材管理的验收制度进行验收。

四、其他事项

1、本次成交供应商将在广元市第一人民医院官网上以公告形式发布。

2、若确定的成交供应商不能履约或出现虚假应标，则限制其三年内不得参与我院的任何采购活动。

评审程序和成交标准

一、资格及符合性审查
1、报价供应商递交响应文件截止时间结束后，采购人依据相关管理规定成立并组织评审小组对递交响应文件的报价供应商进行资格审查和符合审查。

2、资格审查的范围不能超过本采购文件中对报价供应商的资格条件要求。

3、资格审查结束后，评审小组按照采购文件的规定对通过资格审查的报价供应商进行符合审查，对所响应的项目技术、服务和其他要求进行评审。

4、资格审查和符合审查结束后，评审小组出具资格审查和符合审查报告，对没有通过资格审查和符合审查的报价供应商，评审小组应当在资格审查和符合审查报告中写明原因。

5、通过资格、符合性审查的投标供应商≥1家，本次竞争性谈判采购可继续进行。
二、谈 判

1.投标供应商资格、符合性审查结束后，采购人组织谈判小组按照谈判文件的规定与通过审查的投标供应商分别进行谈判。本次采购项目设1轮或多轮谈判，谈判过程中，谈判小组可以根据具体谈判情况调整谈判轮次。

2.谈判过程中，谈判小组获得采购人同意后，可以根据谈判情况变更谈判文件内容，但资格条件不得变更，并将变更的内容书面通知所有参加报价的供应商，并做好书面记录。

3.谈判达到投标供应商响应文件符合采购需求、质量和服务相等的前提下，谈判小组应要求供应商进行最后报价。

4.投标供应商进行最后报价，填写二次报价单，递交谈判小组。

三、确定成交供应商

1.本项目由谈判小组直接确定成交供应商。

2.由谈判小组按照公平、公正、择优的原则，采用最低评标价法进行评定。

3、谈判小组根据“完全符合采购需求，质量和服务相等的原则”，现场依法确定成交供应商。供应商响应文件满足或者高于采购文件规定的采购项目最低要求时，即视同供应商响应文件符合采购需求、质量和服务相等。

3.1按照项目清单每包产品的实际报价汇总后从低到高排序，以汇总报价最低的成交（以最小计量单位进行汇总计算）。

3.2若评审小组认为该报价仍较高，可组织报价人再次进行价格谈判，若达不到一致谈判意见，采购人可重新组织采购。

3.4当排名第一的报价供应商不能履约时，采购人可以选择由排名第二的候选成交供应商作为成交供应商，以此类推，如排名前三名的报价供应商均不能履约时，本次采购无效，采购人可重新组织采购。

第四章    报价人应当提供的资格、资质性及其他类似效力要求的相关证明材料

1、营业执照、税务登记证及组织机构代码证或“三证合一”的营业执照。

2、法定代表人授权书原件（格式见第五章报价文件格式一），并附法定代表人及授权代表身份证复印件。

3、相关有效的医疗器械生产或经营企业许可证或备案证明文件及产品注册证（含登记表或制造认可表）复印件。

4、集中采购产品提供四川省药械集中采购及医药价格监管平台耗材交易价格联动专区所报产品生产企业授权配送资格截图。

5、集中采购产品提供四川省药械集中采购及医药价格监管平台耗材交易价格联动专区产品挂网截图（含商品代码、我省最高参考价、联动参考价等产品信息）评审现场核实真实性。
6、在参加本次政府采购活动前三年内，在经营活动中没有重大违法违规记录的承诺函；（原件，格式自拟）。

7、提供对所报价产品的售后服务承诺书原件1份。

8、出具符合政府采购第二十二条规定及所提供资料真实性承诺函，若提供资料不实，则取消其配送资格。

9、进口产品须提供产品制造厂家对投标产品的授权书原件，或具有授权权限的代理商对投标产品的授权书原件（须提供该代理商具有有效授权权限的相关证明文件，证明文件须能显示产品制造厂家对投标产品授权链条的完整性）。

10、以上要求报价供应商提供的资格证明文件复印件的必须加盖报价供应商印章（鲜章）。

第五章  供应商响应文件相关文书格式

一、法定代表人授权书

广元市第一人民医院：

本授权声明：                     （报价人名称）          （法定代表人姓名、职务）授权                        （被授权人姓名、职务）为我方“广元市XXXXXXXXXX”项目采购文件（项目编号GYYCG—***—**）采购活动的合法代表，以我方名义全权处理该项目有关采购、签订合同以及执行合同等一切事宜。

特此声明。

法定代表人签字或盖章：

授权代表签字：

报价人名称：         （盖章）

日    期：年  月  日
二、制造商家授权书

广元市第一人民医院：

                           （制造商家名称）是在     （国名）依法登记注册的，其厂址现在                       。                     （被授权公司名称）是在       （国名）依法登记注册的，其主要营业地点现在                             。                        （制造商家名称）授权                      （被授权公司名称）为我方制造的        品牌产品的合法销售商（授权销售的产品清单附后），参加GYYCG—****—***号“广元市XXXXXXX采购” 项目的采购活动，全权处理与该产品采购的有关事宜，并对我方具有约束力。

作为制造商，我方承诺，为本次询价采购提供的货物为原厂制造、合法渠道供应的全新产品。我方保证以询价采购合作者来约束自己，并对该询价采购共同承担和分别承担采购文件中所规定的义务。

授权单位名称：       （盖章） 

授权单位法定代表人或授权代表（签字或盖章）：        



附：授权销售产品清单

注：1、报价判供应商也可提供制造商家自有的授权格式文件，但授权书中必须明确：制造商和被授权单位的名称及登记注册地、采购项目编号、授权产品清单、授权日期，并且必须有授权单位法定代表人（或授权代表）的签字（或盖章）和盖单位的印章。

三、产品技术参数响应表

	序号
	产品名称
	采购文件要求
	报价产品技术参数

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


注：

1. 报价人必须把所报项目清单产品的技术参数列入此表。

2．按照项目清单的顺序对应填写。

3．报价人必须据实填写，不得虚假填写，否则将取消其询价或成交资格。

报价人名称：        （盖章）

法定代表人或授权代表（签字或盖章）：

报价日期: 年  月  日四

三、商务应答表
	序号
	采购文件要求
	响应应答

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	


注：报价人根据采购文件第二章中的商务要求和其他要求内容据实填写，不得虚假应答，否则将取消其询价或成交资格。

报价人名称：      （盖章）

法定代表人或授权代表（签字或盖章）：

报价日期: 年  月  日
五、报价人基本情况表

	报价人名称
	

	注册地址
	
	邮政编码
	

	联系方式
	联系人
	
	电话
	

	
	传真
	
	网址
	

	组织结构
	

	法定代表人
	姓名
	
	技术职称
	
	电话
	

	技术负责人
	姓名
	
	技术职称
	
	电话
	

	成立时间
	
	员工总人数：

	企业资质等级
	
	其中
	项目经理
	

	营业执照号
	
	
	高级职称人员
	

	注册资金
	
	
	中级职称人员
	

	开户银行
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