广东医科大学附属医院遂溪医院
医教研设备（5万元以下）及配套专机专用耗材论证遴选报名须知
一、报名厂商资格要求：
1、在中华人民共和国境内合法注册的独立法人企业。
[bookmark: _GoBack]2、参与遴选的产品（属医疗器械注册证管理范围）必须在政府采购平台有备案，并提供交易系统药交耗材ID（尚在办理过程中，提交回执才能报名，但遴选时必须有在政府采购平台备案）。
3、经营状况：未处于被责令停业、财产被接管、冻结、破产状态, 在经营活动中没有违法记录。
4、参与专机专用医用耗材遴选产品必须适用公开遴选目录清单上的设备。
二、产品资料书内容、格式如下（可参考模板另详见附件2）：
电子版与纸质版资料必需一致。
1、编制封面、目录、页码；封面要求标注：邀请公告编号、项目名称、项目编号、报名公司名称、联系人、电话、电子邮箱、日期。
2、对产品的相关描述。内容包括：厂家简况、产品介绍、产品性能与优势、销售情况及用户名单(其中必须列出广东省的用户名单)、售后服务及承诺书（含保修年限）等。

3、设备技术参数表（需另独立提供文件格式为可修改微软word文档电子版）
要求如下：

0. 请各商家提供拟介绍设备完整的技术参数（需标注独有参数）。
0. 会议的演示及讲解内容不能超出提交的技术要求说明范围, 提交的技术要求说明文件可以用另一种语言，但相应内容应翻译成中文，在解释时应以中文文本为准。
4、设备配置清单（需另独立提供文件格式为可修改微软word文档电子版）。
5、耗材明细表（需另独立提供文件格式为可修改微软word文档电子版）。
6、三证等材料（电子版为彩色JPG或者PDF，证件必须在有效期内）：
a）工商局签发的单位法人营业执照。（报名单位必须有年审）
b）中华人民共和国组织机构代码证。（报名单位必须有年审）
0. 税务登记证。
0. 食品药品监督管理局签发的医疗器械经营许可证。（报名单位必须有年审）
0. 法人授权书。（含法人签名，格式详见本文附件2）
0. 医疗器械经营企业许可证（生产厂家）
0. 医疗器械生产许可证（生产厂家）。
0. 有效期内的医疗器械注册证。（包括变更文件）
0. 医疗器械经营备案凭证
7、《公司报价确认函》不需电子文档，纸质版必须盖公章且纸质版请勿放置产品介绍书里，开会现场提交。（耗材报价按检查项目单人份和最小计量单位报价（其中：单人份价格包含检测全过程所有试剂耗材及配套校准品、质控品、预激发液、激发液、清洗液、反应杯、吸管等不作为医疗器械产品）。
8、专用耗材配套设备的维保期限终身。
9、产品代理证书或授权书。（经销商或代理商必须提供）（电子版为彩色JPG或者PDF）。
10、法定代表人授权参会代表授权委托书、参会代表身份证复印件。（格式详见本文附件2，电子版为彩色JPG或者PDF）。参会代表更换的，请重新发过电子版。
11、三家以上设备成交合同或中标通知书、发票及耗材成交送货清单、发票（原则上提供广东省三甲医院），中标价不能涂改。（近2年）（电子版为彩色JPG或者PDF格式）。
12、产品彩页（正本）。
13、产品资料书6份，其中正本1份、副本5份，副本可采用正本的复印件。每份产品资料需标明“正本”、“副本”，其中正本要求盖公司章。正、副本不符以正本为准。
14、产品资料书电子文档（可修改）可以没有报名公司的公章。
15、产品资料书电子版须在截止日期前发送邮箱。资料书电子文档名为：XX公司+项目名称，邮箱：
16、产品资料书电子版通过审核的报名单位，接到通知后，在开会前指定时间把产品资料书纸质版交到医疗耗材器械仓库。
17、如报名单位没按要求提交产品资料电子版和纸质版取消参会资格。
三、会议的演示及讲解汇报时间4-6分钟，汇报请突出重点。
开会当天请检查好要用的移动储存器等（U盘、移动硬盘）是否有文件，以免浪费专家时间。
四、《产品报价确认函》不需电子文档，纸质版必须盖公章。纸质版请勿放置产品资料书里，须开会现场提交。（另详见文档附件1）。
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