附件：

投标文件的编制

投标人提供投标文件以及资料必须真实有效，承担相应的责任，并按下列程序编制：

一、投标资格证明文件（资格预审材料装订顺序表）：


1、申请投标报名书。

2、消耗性医疗用品生产企业工商营业执照（复印件加盖公章）。

3、消耗性医疗用品生产企业医疗器械生产许可证(复印件加盖公章）。

4、消耗性医疗用品经营企业工商营业执照（复印件加盖公章）。

5、消耗性医疗用品经营企业医疗器械经营许可证（复印件加盖公章）。

二、投标主要文件（资格预审材料装订顺序表）：

1、消耗性医疗用品生产企业投标委托书复印件（加盖公章）、进口产品总代理投标委托书复印件（加盖公章）。

2、消耗性医疗用品生产企业委托经营企业投标经销配送委托书原件（加盖公章）。

3、投标代表法人授权书原件及身份证复印件。

4、医疗器械产品注册证（医疗器械新产品制造认可表或医疗器械新产品注册登记表）（复印件加盖公章）。

5、医疗器械进口产品注册证（复印件加盖公章）。

6、医疗器械入境货物检验检疫证明及海关报关单（复印件加盖公章）。

7、医疗器械生产企业检验报告、医疗器械进口口岸检验报告（复印件加盖公章）。

8、医疗器械产品包装、使用说明书（附产品注册报批说明书批件，复印件加盖公章）。

9、医疗器械产品物价表（复印件加盖公章）。

10、消耗性医疗用品经营企业2009年度纳税申报表（复印件加盖公章）。

11、消耗性医疗用品生产企业2009年度纳税申报表（复印件加盖公章）。

12、医疗器械生产企业资质证明、医疗器械经营企业资质证明（复印件加盖公章）。

13、投标产品使用覆盖面证明材料，证明材料必须写明该医院为哪级医院（加盖使用单位公章原件）。

14．投标产品样品一式二份（中标通知书发出后7个工作日内，未中标的投标人退还样品）。

15、投标产品详细目录（加盖公章）。

16、投标产品相关证明文件：
①投标产品质量体系认证证书（复印件加盖公章）。

②获得ISO13485国际质量认证证书(有效期内)(复印件加盖公章)。
③产品获得国家食品药品管理局优质产品、科技成果奖或国家医药管理推广应用（复印件加盖公章）。
④产品技术参数优异国际、国内同类产品证书（复印件加盖公章）。
⑤工商行政管理部门颁发重合同、守信誉荣誉证书（复印件加盖公章）。
三、投标资料要求：

投标文件的份数为一份，须装订成册(含主体册、产品册)：

1、所用材料均用A4纸打印，且每一页均应加盖投标人公章。

2、作为生产企业的投标人将投标人主体册、产品册分别装订成一册，作为经营企业的投标人将投标人主体册、生产企业及产品册分别装订成一册。产品个数较多，也可装订成多册。

3、作为经营企业的投标人若代理多个生产企业产品投标，其生产企业及产品册以生产企业为单位，每个生产企业及其产品装订成一册。如果产品个数较多，也可装订成多册。

4、投标人应按照《资格预审材料装订顺序表》的具体要求和装订顺序准备相关资料。
四、投标电子报价文件及纸制备份文件要求：

1、投标人电子报价文件与纸制备份文件内容必须一致。

2、投标人应在规定的投标时间内完成报价。

3、严格按照电子报价文件的字段进行报价，如修改电子报价文件的任何格式和字段，报价均视为无效。投标人在制作电子报价文件时，应制作同样的电子报价备份文件，并打印纸制备份报价文件。

五、资质证明文件：

1、投标人提交的资质证明文件应能够证明自己有资格参加投标，并说明中标后具备履行合同的能力。

2、投标人提交的资质证明文件通过审核后，将成为评（议）标的重要依据。

3、嘉兴市公共资源交易中心对投标人所提供的资质证明仅负审核责任，即使投标人的资质证明文件通过审核，在评标过程中乃至定标后，如发现投标人所提供的资质文件不合法或不真实，仍可追究投标人的法律责任。

4、投标人提交的产品证明文件经审核通过后，将成为评（议）标的重要依据。如投标人提交的产品证明文件不真实、不合法，即使投标人的产品文件通过审核，在评（议）标过程中乃至定标后仍可追究投标人的法律责任。

一次性医用耗材生产(经营)企业资质证明

一、名称及其它情况：

（1）企业名称_________________________________________________________________________

（2）地址_____________________________________________________________________________

（3）成立和/或注册日期_________________________________________________________________

（4）主管部门__________________________________________________________________________

（5）公司性质_________________________________________________________________________

（6）主要负责人_______________________________________________________________________

（7）职工人数_________________________________________________________________________

（8）近期资产负债（万元）（到___________________年_______________月______________日止）
     ①固定资产_________________________________________________

           原值_______________________________净值____________________________________

     ②流动资金_______________________________________________________________________

     ③长期负债_______________________________________________________________________
     ④短期负债_______________________________________________________________________

     ⑤资金来源_______________________________________________________________________
       自有资金_______________________________________________________________________
       银行贷款_______________________________________________________________________（9）在__________的（办事处）业务代表

     姓名___________地址_______________________电话/传真_____________手机_____________

二、近二年的年营业额以附税务年终完税审核表为准（万元）

_____________________年，营业额________________________________；

_____________________年，营业额________________________________；

兹证明上述声明是真实、正确的。并提供了全部能够提供的资料和数据，我们同意遵照贵方要求出示有关证明文件。

授权代表（签字）________________________________单位盖章_______________________

授权代表的职务__________________________________

日期__________年________月________日

传真___________________电话____________________手机____________________________

网址_______________________________

