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第1章 [bookmark: _Toc430530415][bookmark: _Toc109032458][bookmark: _Toc287620666][bookmark: _Toc26666][bookmark: _Toc27983215][bookmark: _Toc224103298][bookmark: _Toc277082535][bookmark: _Toc509218691][bookmark: _Toc287607727][bookmark: OLE_LINK2][bookmark: _Toc24247] 供应商须知
1、 报名事项
（一）报名时间及地点：
1.报名时间：2026年7月13日至2026年7月20日（节假日除外），供应商必须在规定时间内提交相关资质及报名表（电子版+纸质版）。纸质版资料现场提交日期为7月20日上午8:30～11:30、下午2:30～4:30，逾期不再受理。如供应商需对报名材料及资质进行修改、补充，也须在报名时间内完成，逾期不再受理。
2.报名地点：秀山土家族苗族自治县人民医院医技楼4楼医学装备科。
（二）竞选文件的份数及要求：
1.竞选文件正本1份、电子版形式1份。电子文档内容包括《遴选报名表》及所有正本纸质资料扫描后的PDF版，PDF文本应与纸质文件正本一致。
2.采购人在竞选有效期内及合同签订前均有权对供应商提供的资料（证明材料和证件的原件或复印件）进行核实。若发现弄虚作假，按相关规定取消其中选资格，并按相关法律法规处理，供应商承担因此造成的相关责任并赔偿相应损失。
3.资格条件详见第三章评审程序及方法。
（三）二次遴选：
对于第一次挂网无供应商报名或已报名供应商无资质符合要求的，采购人会进行二次挂网。对于未报名或报名不成功的供应商，可在二次挂网期间进行报名。
（四）其他：
1.本项目支持部分产品报名。
2.实际采购产品和数量以采购人向供应商发送的送货通知为准。
3.本项目不接受联合体报名，不允许合同分包、转包。
第2章 [bookmark: _Toc4592] 遴选需求
（竞选人提供“实质性响应承诺函”（见格式文件））
1、 产品目录及参数要求等
[bookmark: _GoBack]产品目录及参数详见下表。
	序号
	产品名称
	基本用途
	功能/参数要求
	医保码前15位
	使用科室
	备注

	001
	血管缝合器
	外周动静脉及主动脉介入手术治疗
	产品由缝合装置和线结修整装置组成，适用于接受诊断或介入导管插入术的患者，在术后缝合股总动脉穿刺部位。
	C02071207300001
	胸心外科
	

	002
	支撑导管
	外周动静脉及主动脉介入手术治疗
	产品是一种多用途血管内器械。导管采用超小外廓尖端——一种光滑的亲水性涂层，应用于导管远端 40 cm 长的表面；远端导管杆有 3个等距的不透射线的标记，便于评估血管系统内的形状。导管近端部分有一个母鲁尔锁定接口，用于导丝进入和液体注入。
	C02063300400004
	胸心外科
	

	003
	双头可调阀导管鞘
	外周动静脉及主动脉介入手术治疗
	双头可调阀导管鞘由侧支止血阀、可调止血阀、导管鞘和扩张器组成。产品用于建立有助于血管内器械的经皮进入通路。
	C02062701500002
	胸心外科
	

	004
	双腔取血栓导管
	外周动静脉及主动脉介入手术治疗
	产品为双腔球囊导管，主要由导管体、球囊、座、充盈阀、支撑丝等结构组成，并带有附件一次性注射器。制造材料：导管体：聚氯乙烯；球囊：乳胶（两端各有一个302不锈钢显影标记）；座：聚氯乙烯；充盈阀：聚氨酯和聚酯树脂；支撑丝：不锈钢和低密度聚乙烯；注射器：聚丙烯和聚酯戊二烯。
	C02062500400000
	胸心外科
	

	005
	带止血阀导管鞘
	外周动静脉及主动脉介入手术治疗
	产品含有导管鞘及扩张器，部分规格型号含有配套的导丝。用于辅助输送诊断/治疗器械进入心腔内或建立有助于血管内器械的经皮进入通路，并协助介入器械输送至冠脉、外周血管。
	C02030205500001
	胸心外科
	

	006
	外周血栓抽吸导管
	外周动静脉及主动脉介入手术治疗
	产品由可调弯管、座、手柄和带三通的延长管组成，部分型号配有扩张器、手动抽吸泵、储留腔以及废液袋。适用于去除外周血管系统的血栓。
	C02062900400012
	胸心外科
	

	007
	髂静脉支架系统
	外周动静脉及主动脉介入手术治疗
	产品由支架和输送系统组成，支架预装于输送系统。支架由镍钛合金制成，头端带有不透射线标记。
	C02061600114000
	胸心外科
	

	008
	PTA球囊扩张导管
	外周动静脉及主动脉介入手术治疗
	产品采用同轴设计，由手柄（聚碳酸酯）、缓冲器（聚氨酸）、外轴（尼龙12）、三层式内轴（Pebax 7233、聚乙烯共聚物、高密度聚乙烯）、球囊（Pebax 7233）、标记带（18K金）、近端标记（烫印箔）、缓冲尖端（尼龙弹性体）、球囊保护装置（聚四氟乙烯）组成。导管远端涂覆有亲水性涂层（Bioslide）和疏水涂层（Xtra）。
	C02061800215007
	胸心外科
	

	009
	外周球囊扩张导管
	外周动静脉及主动脉介入手术治疗
	产品为OTW型球囊扩张导管，由末端、球囊显影点、球囊、导管、导管座组成，球囊由Grilamid L25尼龙制成。产品涂有亲水涂层。
	C02061800215007
	胸心外科
	

	010
	自扩张型支架系统
	外周动静脉及主动脉介入手术治疗
	Innova自扩张型支架系统由支架和输送系统组成。支架材料为镍钛合金，近端和远端均有钽不透射线标记。输送系统由手柄和管杆组成。
	C02061300114036
	胸心外科
	

	011
	导引导丝
	外周动静脉及主动脉介入手术治疗
	产品主要由芯丝和绕丝组成。远端芯丝为镍钛合金，近端芯丝为304V不锈钢。头端绕丝为不透射线的铂/镍。导丝的远端部分覆盖聚亚氨酯护套和PVP亲水涂层。
	C02063700301004
	胸心外科
	

	012
	自膨式外周支架系统
	外周动静脉及主动脉介入手术治疗
	产品由预装的自膨式镍钛合金支架和OTW型输送系统组成，支架两端共有12个（每端6个）镍钛铂合金制成的不透射线标记。导管包括一个在输送过程中覆盖支架可伸缩鞘、一个头端、一个带导丝腔的在展开的过程中支撑支架的工字梁、一个可拆卸的外层护套以及一个具有安全锁和回收特征的手柄组件。
	C02060900114024
	胸心外科
	

	013
	PTA球囊扩张导管
	外周动静脉及主动脉介入手术治疗
	产品为OTW型球囊扩张导管，由末端、球囊显影点、球囊、导管、导管座组成，球囊上涂有亲水涂层。
	C02061800215007
	胸心外科
	

	014
	外周血管球囊扩张导管
	外周动静脉及主动脉介入手术治疗
	产品由双层球囊、球囊内部构件、头端、双腔导管轴、鲁尔接头以及压力释放阀组成，带有铂铱合金不透射线标记，产品远端外表面以及导丝腔涂覆涂层。制造材料为： 球囊外层（聚酰胺12）；内层（Pebax7233）；球囊内部构件（聚酰胺12或热塑性聚酰胺）；头端（Pebax6333）；双腔导管轴（聚酰胺12）；鲁尔接头（聚碳酸酯）；压力释放阀（热塑橡胶）。
	C02061800215007
	胸心外科
	

	015
	外周血管球囊扩张导管
	外周动静脉及主动脉介入手术治疗
	产品为OTW型双腔导管。一个内腔通过侧口扩张球囊;另一个腔，起始于直形进入口，可插入导丝（最大0.014"）并连接至导管的远端尖端。有两个用于定位球囊的不透射线标记。球囊的材料为Grilamid L25。
	C02061800215007
	胸心外科
	

	016
	外周血管球囊扩张导管
	外周动静脉及主动脉介入手术治疗
	产品是一款整体交换型（OTW）导管，由球囊、球囊标记物、导丝内腔、外组件、球囊头端、鲁尔接口、鲁尔接口溢放口、鲁尔接口粘合剂、疏水涂层等部件组成。其球囊所在的位置接近远端无创头部。可以将压力泵连接侧口并通过其内的一个管腔扩张球囊。还有另一个起始于直型入口的管腔，通往导管远端头部，可用于插入导丝（最粗0.018"）。球囊有两处显影标记物。球囊材料为聚酰胺Grilamid L25。
	C02061800215007
	胸心外科
	

	017
	外周编织型支架系统
	外周动静脉及主动脉介入手术治疗
	产品由六根封闭端镍钛合金丝交织而成的Supera自膨式镍钛合金支架和输送系统组成。用于改善有症状的股浅动脉（SFA）和/或腘动脉近端的原发性或再狭窄的自身病变或闭塞患者的腔内直径，其中参照血管直径为4.0-6.5mm，病变长度不超过140mm。
	C02061000114028
	胸心外科
	

	018
	外周编织型支架系统
	外周动静脉及主动脉介入手术治疗
	产品由镍钛合金丝编织而成的自膨式支架与输送系统组成，用于改善有症状的股浅动脉（SFA）和/或腘动脉近端的原发性或再狭窄的自身病变或闭塞患者的腔内直径，其中参照血管直径为6.5-7.5 mm，病变长度不超过140 mm。
	C02061300114036
	胸心外科
	

	019
	血管覆膜支架
	外周动静脉及主动脉介入手术治疗
	产品由输送系统和支架组成。支架为自扩张镍钛合金（Nitinol）支架，两端各有4个射线可探测性钽标记，支架覆有材料为ePTFE的外膜和内膜，内膜内表面含碳。支架预装在输送系统远端的内导管和外鞘之间。
	C02060900114021
	胸心外科
	

	020
	冠状动脉棘突球囊扩张导管
	经皮冠状动脉介入治疗
	产品为快速交换（RX）结构，由头端、球囊、内管、外管、海波管、示标、应变释放套管和接头组成，横跨球囊部位设置有与头端和外管相连的棘突丝，导管远端部分和球囊部分均涂覆亲水涂层。
	C02020800215000
	心血管内科
	

	021
	冠脉乳突球囊扩张导管
	经皮冠状动脉介入治疗
	产品为快速交换型球囊扩张导管，主要由球囊、外管、内管、管座、显影标记、尖端管、护套管等组成，涂有聚乙烯吡咯烷酮亲水涂层。球囊材料为尼龙12，球囊表面径向排列有4排乳突。
	C02020800215000
	心血管内科
	

	022
	药物涂层冠脉球囊扩张导管
	经皮冠状动脉介入治疗
	产品为快速交换型（Rx型）球囊扩张导管，由尖端、球囊、标记环、内管、外管、海波管、管座护套和管座组成，远端外管表面涂覆亲水涂层，球囊有效长度表面涂覆紫杉醇药物涂层，药物剂量密度为1.5μg/mm2，辅料为麦芽酚。
	C02020500215001
	心血管内科
	

	023
	微导管
	经皮冠状动脉介入治疗
	产品由座、应变释放套管和管身组成，管身表面涂覆亲水涂层。
	C02021100400000
	心血管内科
	

	024
	药物涂层PTCA球囊扩张导管
	经皮冠状动脉介入治疗
	产品由带紫杉醇涂层的球囊、末端、定位标记环（双标记）、远端管（其中包括远端内管和远端外管）、近端组件、导管加强件和导管座组成。
	C02020500215001
	心血管内科
	

	025
	紫杉醇药物涂层冠脉球囊扩张导管
	经皮冠状动脉介入治疗
	产品为Rx型球囊扩张导管，由末端、球囊、内管、显影环、远外管、变径丝、海波管、应力扩散管及导管座组成。球囊表面载有药物涂层，涂层中所含药物为紫杉醇，剂量密度为3μg/mm²，载药基质为棓丙酯。
	C02020500215001
	心血管内科
	

	026
	切割球囊系统
	经皮冠状动脉介入治疗
	产品为快速交换型切割球囊扩张导管，主要由球囊、刀片、外管、内管、座、显影标记、尖端tip、扩散应力管等组成。球囊表面分布有3或4排不锈钢刀片，球囊导管的远端外表面涂有PVP亲水涂层，球囊部分具有两个不透X射线标记，近端的鲁尔连接头可连接附件。
	C02020700215000
	心血管内科
	



二、商务要求
（一）合同期限：按药交所政策执行。
（二）服务地点：秀山土家族苗族自治县人民医院。
（三）交货期限：供应商在收到采购人通知（通过药交所与HRP发起采购计划）后3天内将物资运到采购人指定地点（特殊情况提前与采购人说明）。实际采购产品和数量以采购人向供应商发送的采购计划为准。
（四）物资包装、标识及运输：物资包装必须符合国家相关规定、物资特性和远距离运输的要求。物资标识清楚，符合国家标准。物资交货前的运输由供应商负责，物资包装和运输费用及一切因包装、运输不当引起的损失由供应商承担。根据需要供应商可以自费办理物资运输保险。
（5） 验收：供应商必须保证物资质量，物资运输并卸到采购人指定地点后，采购人对物资数量、包装的表面状况进行检查，物资数量正确、包装正常的，采购人予以验收入库；不符合要求的，采购人有权拒绝接收，由此造成的一切损失由供应商承担。物资交付时，产品剩余有效期不得少于总有效期的2/3（通常要求总有效期≥24个月）。
（6） 售后服务：提供近效期（到期前3-6个月）产品退换货服务（含运输）。
（7） 报价及付款：
1. 报价：本次报价须为人民币报价，不得高于药交所挂网最低价。
2. 付款进度和方式：
采购人验收合格入库后，供应商凭正规发票与采购人结算货款，采购人收到发票后除特殊情况外60日内支付全部款项。货款结算通过双方银行进行，结算费用双方各自承担。
三、其他要求
（一）供应商向采购人提供的所有资质证明必须合法有效，到期后应主动续期或更换，否则采购人有权利终止合同。
（二）合同（药交所合同）有效期内，若因上级主管部门要求采购人对合同标的同类产品进行遴选采购，或政府要求进行集中采购招标的，招标结束并重新签订购销合同后，本合同自行提前终止。
（三）供应商承诺报价为全国重庆市（至少需勾选一项）最低价，合同有效期内，因政策或市场变化合同标的单价降低的，供应商应及时出具降价函，经采购人确认后，双方按降价后的单价执行。若非全国/重庆市最低价，采购人有权单方面终止合同，对降价后已送货未结算的产品，与供应商按全国/重庆市最低价结算；对降价后已送货且完成结算的产品，供应商应退回结算差价。同时，采购人可按照《供应商管理办法》对供应商进行处罚。
（四）供应商迟延交货，应提前告知采购人并与采购人协商重新确定交货期，否则采购人有权利要求供应商每日按合同标的金额 0.5%  的比例支付违约金，违约金可由采购人从合同总价款中先行扣除。超过 15 日仍未交货的，采购人有权解除合同并要求供应商赔偿损失。
（五）供应商在合同有效期内原则上不得更改公司。若供应商不能供货，则视为自动终止合同，供应商必须赔偿由此给采购人造成的一切损失。
（六）其他违约责任：按合同约定执行。




第3章 [bookmark: _Toc583]评审程序及方法
1、 资格初审
（一）资格条件
	序号
	资格审查项
	审查内容

	1
	基本资格条件审查
	1.具有独立承担民事责任的能力
	（1）竞选人法人营业执照（副本）或事业单位法人证书（副本）或个体工商户营业执照或有效的自然人身份证明或社会团体法人登记证书（提供复印件）。 
（2）竞选人法定代表人身份证明和法定代表人授权代表委托书。

	
	
	2.具有良好的商业信誉和健全的财务会计制度
	竞选人提供“基本资格条件承诺函”（见格式文件）1


	
	
	3.具有履行合同所必需的设备和专业技术能力
	

	
	
	4.有依法缴纳税收和社会保障金的良好记录
	

	
	
	5.参加本次采购活动前三年内，在经营活动中没有重大违法记录
	

	
	
	6.《医药价格和招采信用评级等级承诺书》。
	不得是医药价格和招采信用评级等级为“中等”“严重”及“特别严重”企业。

	
	
	7.法律、行政法规规定的其他条件
	

	2
	特定资格条件
	1.所投产品属于第一类医疗器械时，产品需提供“医疗器械备案凭证”；同时投标人应满足下列条件之一：
（1）若投标人是制造商，应具备第一类医疗器械生产备案凭证。
（2）若投标人不是制造商，只需具备有效营业执照。
	提供相关证件复印件并加盖投标人公章

	
	
	2.所投产品属于第二类和第三类医疗器械时，产品需提供“医疗器械注册证”；同时投标人应满足下列条件之一：
（1）若投标人是制造商，投标人应具备医疗器械生产许可证。
（2）若投标人不是制造商，所投产品属于第二类医疗器械的，投标人应具备经营第二类医疗器械的备案证明；所投产品属于第三类医疗器械的，投标人应具备医疗器械经营许可证。
	提供相关证件复印件并加盖投标人公章

	
	
	4.供应商须提供所报产品国家医保局官网（https://code.nhsa.gov.cn/toSearch.html?sysflag=1004）和重庆市医保局官网（https://ggfwpz.ylbzj.cq.gov.cn/ConSumMable）查询截图。
	提供相应截图。

	
	
	5.报名产品须在重庆药交所挂网。
	供应商需提交报名产品的药交所挂网截图。若有交易，须提供交易截图。


备注：所有纸质版材料（包括报名表、所有资质）均需加盖供应商公章鲜章，对应资质扫描件（PDF版）发送至邮箱XXXXXX（文件命名为：项目编码+投标人名称）。
（二）报名材料及资质由医学装备科进行初审。
（三）未通过资格初审的供应商，不得进入后续的遴选采购流程。
（四）提供虚假材料的供应商纳入我院失信供应商目录，凡在我院失信供应商目录内的供应商不得进入后续的遴选采购流程。

2、 评审程序
（1） 评审形式
1. 对于报名成功的产品，我院遴选小组通过遴选评审会的形式，对报名产品进行评审。
2. 必要时将通知供应商携带产品样品、产品彩页、产品说明书、三甲医院客户的合同或发票等资料作为评审辅助材料。
3. 评审小组结合报名材料和样品对比，对报名产品从包括但不限于产品性能、质量、价格、供应商供应能力、耗材综合管理需求等方面做出综合评定，确定1—2个中选产品并排序。
4. 公示并优先采购第一中选产品。
5. 当第一中选产品不符合使用科室预期使用效果时，可启动第二中选产品对比试用，根据使用报告最终确定优先采购产品。
（2） 评审时间及地点
1. 评审时间和地点由我院根据情况自行确定。
2. 若有必要，我院会在评审会前（报名材料上所留电话）通知报名成功的供应商，请供应商提前到达指定地点参加评审。
3. 若联系方式（包括但不限于电话、电子邮箱等）有变化，请务必正式通知我院医学装备科相关工作人员。
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一、资格文件基本要求
1.竞选文件封面标注竞选人名称和竞选项目编号。
2.竞选文件需标注页码并制作目录。
3.含多个竞选产品的，特定资格条件证明材料按遴选产品目录表中的序号顺序装订。
4.未规定格式的，由竞选人自定。
二、资格文件目录
（一）法人营业执照（副本）或事业单位法人证书（副本）或个体工商户营业执照或有效的自然人身份证明或社会团体法人登记证书复印件
（二）法定代表人身份证明及授权委托书
（三）承诺
1.基本资格条件承诺函
2.实质性响应承诺函
3.遴选采购最低价承诺书
4.医药价格和招采信用评级等级承诺书
5.诚信守法承诺书、质量及售后服务保证书
（四）特定资格条件证明材料
1.竞选人医疗器械经营许可证
2.生产厂家生产许可证及经营许可证
3.各级代理商经营许可证
4.生产厂家到竞选人的销售授权委托书
（2、3、4按报名产品序号涉及的生产商顺序装订）
（五）参选产品信息
1.报名产品注册证及注册证变更文件
2.报名产品信息查询截图
（按报名产品序号顺序装订）
（1） 

[bookmark: _Toc27983325][bookmark: _Toc287620830][bookmark: _Toc287607883][bookmark: _Toc277082657][bookmark: _Toc224103511][bookmark: _Toc430530546]（一）法人营业执照（副本）或事业单位法人证书（副本）或个体工商户营业执照或有效的自然人身份证明或社会团体法人登记证书复印件。

































（二）
法定代表人身份证明

致：                     （比选人名称）：
                              （法定代表人姓名及身份证号码）在
                       （竞选人名称）任     （职务名称）职务，是（竞选人名称）              的法定代表人。

特此证明。



                     竞选人：                     （盖竞选人单位公章）                                             
年   月   日

法定代表人电话：XXXXXXX                 电子邮箱：XXXXXX@XXXXX
（附：法定代表人身份证正反面复印件）
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法定代表人授权委托书

致：                     （比选人名称）：
                            （竞选人法定代表人姓名及身份证号码）是
                    （竞选人名称）的法定代表人，特授权          （被授权人姓名及身份证号码）代表我单位全权办理        （项目名称）（项目编号）的竞选、谈判、签约等具体工作，并签署全部有关文件、协议及合同。
我单位对被授权人的签署负全部责任。
在撤销授权的书面通知以前，本授权书一直有效。被授权人在授权书有效期内签署的所有文件不因授权的撤销而失效。


被授权人：                           竞选人法定代表人：
（签署或盖章）                         （签署或盖章）

（附：被授权人身份证正反面复印件）
                  
                        



竞选人：                     （盖竞选人单位公章）
年   月   日
被授权人电话：XXXXXXX     电子邮箱：XXXXXX@XXXXX
注：若为法定代表人办理并签署竞选文件的，不提供此文件。


[bookmark: _Toc509218867][bookmark: _Toc27983332]（三）承诺
基本资格条件承诺函


致                   （比选人）：
                      （竞选人）郑重承诺：
我方具有良好的商业信誉和健全的财务会计制度，具有履行合同所必需的设备和专业技术能力，具有依法缴纳税收和社会保障金的良好记录。我方参加本次采购活动前三年内，在经营活动中没有重大违法记录。
我方在采购项目评审（评标）环节结束后，随时接受配合比选人提供相关证明材料，证明我方符合《中华人民共和国政府采购法》相关规定条件。
我方对以上承诺负全部法律责任。
特此承诺。

竞选人： 	（盖竞选人单位公章）

 	年   月   日  

















实质性响应承诺函

         （比选人名称）   ：

我公司	       （竞选人名称）    参加了贵单位                （比选项目名称）（项目号）       的竞选，若我公司中选，自愿对比选文件第二章规定的全部内容作出实质性响应承诺，相关要求全部纳入合同约定条款中。
特此承诺！


            竞选人： 	（盖竞选人单位公章）

  	年   月   日  




















遴选采购最低价承诺书

秀山土家族苗族自治县人民医院：
本公司承诺：参加贵院遴选采购的       产品的报价为目前全国□最低价或重庆市□最低价（至少需勾选一项）。并承诺：
1. 若非全国最低价（或重庆市最低价），医院有权单方面终止合同，且公司须按全国（或重庆市最低价）补足已销售货物价差所致的金额。
2. 合同期内，公司须随时关注全国（或重庆市）价格动态，若有降价，按降价后的价格执行。



竞选人： 	（盖竞选人单位公章）

 	年   月   日  










医药价格和招采信用评级等级承诺书
经在国家医疗保障局官网（http://www.nhsa.gov.cn/col/col126/index.html）及各省省级集中采购机构官网查询，我公司的医药价格和招采信用评级为（须在下列对应方框中打钩）：
□ 良好
失信：
□ 一般
□ 中等
□ 严重
□ 特别严重
我公司对医药价格和招采信用评级等级做出如下承诺：
1、 上述评级等级真实、有效。
2、 承诺定价、营销、投标、履约过程中不发生包括但不限于《国家医疗保障局关于建立医药价格和招采信用评价制度的指导意见》（医保发〔2020〕34号）中《失信事项目录清单》所列行为。
3、 承诺员工（含雇佣关系，以及劳务派遣、购买服务、委托代理等关系）或具有委托代理关系的经销企业不实施失信行为使己方医用耗材获得或增加交易机会、竞争优势。
4、 对于违反前述承诺事项的，承担失信违约责任。


竞选人：               （盖竞选人单位公章）

 	年   月   日  




（四）特定资格条件证明材料


遴选产品名称：                                                         序号：
（五）参选产品信息

