医疗器械招标文件
招标书编号：合人医耗2011082
招标项目：  检验试剂
合川区人民医院制
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第1章   招标公告
合川区人民医院对检验试剂进行院内招标采购。欢迎有合法资质的供应商前来投标。

1、项目名称：医用检验耗材

2、招标书编号：合人医耗2011082
3、招标数量：以医院实际需求为准。中标者须分期分批送货，以满足医院实际用量为准。

4、合同期限一年（若某个品种进入药交平台，合同自动终止）。

5、报名时间：从 2011年 15 月16日起至 12月22 日下午 5 点止。逾期恕不受理，拒绝电话报名。开标时缴纳投标保证金1000元/包或500元/项。
6、开标时间 ：2011年12月23日上午9时.
7、开标地点：合川区人民医院感染病区五楼会议室。

8、联系人：尹世琪 

地址：合川区人民医院招标办公室

电话：023－42830418 
第二章  投标人须知
一、投标条件    

1、投标人必须具有独立承担民事责任的能力，良好的信誉及健全的财务会计制度，有医用试剂销售经营权的制造厂或专业公司。

2、无论投标结果如何，投标方自行承担所有参加投标的有关费用。

3、投标人必须要有国家药品监督管理局颁发的有效的《医疗器械生产企业许可证》、《医疗器械经营许可证》、《医疗器械产品注册证》、《产品合格证》、《营业执照》等证件复印件并加盖投标单位鲜章 。

4、委托代理人参加投标应提交法人代表授权委托书原件，并有法人代表的签字或印章，且应明确授权范围，销售人员的身份证复印件。

5、投标公司必须出具今年已年检的营业执照复印件并盖鲜章。

6、投标公司必须带一套所供产品的注册证(含注册证登记表)复印件并盖投标公司鲜章，同时带一份最新的产品报价表并盖鲜章。

7、因品种多、产地和材质不同，价差较大，为确保品质纯正，要求投标公司必须出具生产厂家的委托授权书复印件并盖投标公司鲜章，其中不属于一级代理的，必须有上级代理授权证明。
8、投标保证金

8.1、投标人必须向采购方提交金额为1000元的现金作为投标保证金。

8.2、投标保证金保函的有效期应比投标文件的有效期长30天。

8.3、不按规定提交投标保证金的投标文件，采购方不予受理。

8.4、对落标者的投标保证金投标结束当场退还。

8.5、中标者的投标保证金，在签订正式合同后，自动转为履约保证金， 待合同期满；且货物验收合格实用完后第七个工作日内无息退还。

8.6、若发生下列情况之一，投标保证金不予退还（归买方所有）：

(1) 开标后投标者撤回其投标；

(2) 中标者不按招标文件规定签订中标经济合同；

(3) 签定合同后，不按合同规定的条件供应货物。

二、 开标、评标、定标及纪律

1、开标

1.1 、采购方按招标邀请函规定的时间、地点公开开标。

1.2 、投标人可派代表出席开标会议。

1.3、有效投标商达到三家及其以上的实行公开招标，只有两家的实行竞争性谈判，只有一家的实行单一来源采购。

2、评标委员会

2.1 、评标委员会由专家五人以上单数组成。入选评标委员会的专家应具有广泛的代表性，熟悉医用耗材采购和临床应用情况，能够对参评医用耗材进行科学公正评价。
2.2 、评标委员会对评标优选单位享有决定权。
2.3、 所有投标均不符合招标文件的要求，评标委员会可以拒绝所有投标。

3、评标原则： (1)坚持公平、公正、择优、诚实信用的原则。

(2)实行科学评估、集体决策。

(3)考虑不同部门使用耗材的差异和需求。

3.1技术要求中标注“※”号的为关键技术参数和配置，对这些关键技术参数和配置的任何不满足将取消投标资格。
4、定标：评委会根据评标原则在满足医院质量需求的前提下，以价格从低到高进行排序，价格最低者为第一中标候选人。

4. 1、 评委会有权要求投标者对投标书中不清楚的地方予以澄清，且必须以书面形式，并由法定代表人或其授权代表签字或盖章方为有效。在此基础上评标委员会将重点对投标者资格、投标货物价格、货物状况以及售后服务进行询查、并有权了解其他有关情况。

4.2、接受询查的投标者，必须如实回答评标委员会的询问和质疑，并保证提供所需的资料，否则其投标将被拒绝。

5、评标纪律： (1)与投标方有直接利益关系的人员，不能参与评标活动。

(2)评标为封闭式评标。

(3)评标委员会成员不能在评标前、评标中与任何投标方私自进行接触。

(4)评标时如需要投标方对某些细节作出澄清，投标方必须以书面形式作出澄清响应。

(5)评标过程、评标细节、评分标准一律保密，不能向投标方泄漏。

(6)评标时间一律不准与外界接触，并自觉关闭手机、呼机等通讯设备。

(7)投标方不可以任何形式干扰或影响评标，否则，采购方有权取消其投标。

(8)评标委员会成员不能将评标的任何资料带出评标地点。

(9)评标委员会成员必须详细阅读有关资料，熟悉并掌握评标内容及评分标准，公正审议。

(10)严格按评标规则，认真负责地自主完成每一品种的评标。

6、中标、落标的通知

6.1、 评标结束后，采购方向中标者发出中标通知书。

6.2、 采购方对落标者不作任何落标原因的解释。

7、签订中标经济合同：中标者按采购方书面通知的时间和地点，与合川区人民医院签订合同，合同签订后严格按照合同价格供货，如中标公司不能按合同价格供货，我院将终止其供货权、没收合同保证金并取消该公司今后在我院任何形式的投标资格。合同价款由合川区人民医院按合同要求支付。

8、本投标须知未尽事宜的解释权属于合川区人民医院。

第三章 技术规格
一 、技术总则

1、投标要求

1.1、投标者务必提供给采购方相应货物资质及技术规格文件（正本一份、副本四份），在应答的品目标题下，标明所投货物品名、规格型号、商标名称、目录号及生产厂。

1.2、 在技术规格及投标人所递交的投标文件上各招标品目的编号方式必须与招标文件所表示的方法和内容完全一致。

1.3、 所投货物质量必须符合或达到现行的中国国家标准、部颁标准或通用国际标准所规定的质量指标体系，并注明执行标准的编号，提供复印件。

1.4、 投标的所有中国境外生产的医疗器械产品必须在中国政府医疗器械行政监督管理部门办理注册登记。投标文件中应提供注册证(准入证)和投标产品生产许可证的复印件，进口产品还需要提供国家进口许可证、国家海关商检证明，产品未取得正式注册(准入)的投标，将被视为不合格投标。

2、 投标报价

2.1、投标者在投标价目表上列出耗材的单价(实际供货价)。

2.2、供货价范围：含货物、运输、搬运、保险、人工费、税金等。

2.3、投标者投标时每一品种必须免费提供样品，样品是在评标时使用，中标者样品和采购方双方用中性笔签字后原样封存于医院，作为每次供货对照。特别注明：口腔耗材、骨科耗材、各种试剂及胶片等由于其特殊性，在投标时可以不带样品，但必须标明投标产品详细的生产厂家及商标名称。
3、货物存储保质要求：适于在气温2℃～8℃之间，相对湿度80％的环境下运输、存储。

4、货物送到业主方时产品内外包装要求完好。外包装标志清楚。
5、 货物送到业主方时必须做到货到票到，货款发票必须是国家税务局现行正式发票。
二、货物名称及产品要求
1、产品要求：

※1.1、产品必须按照国家标准执行生产，医疗器械注册号为（准）字号。进口产品医疗器械注册号位（进）字号。

※1.2、产品企业名称、产品名称、型号、规格、数量、生产批号、监测灭菌批号、产品的有效期、执行标准都必须标明清楚。

1.3产品需求要求一览表：

	序号
	商品名称
	规格型号
	单 位
	单 价限价（元）
	备注

	包1
	肌钙蛋白I检测试剂盒（定量）
	20T∕盒
	人份
	45
	ReLIA专用

	
	肌红蛋白检测试剂（定量）
	
	
	45
	

	
	肌酸激酶同工酶检测试剂盒（定量）
	
	
	45
	

	
	N末端脑钠肽（NT-proBNP）检测试剂
	
	
	135
	

	包2
	血球仪用稀释液
	20L
	盒
	400
	雅培CD1800仪器配套使用

	
	清洗液
	20L
	盒
	400
	

	
	血球仪用溶血素
	3.8L
	盒
	2375
	

	
	质控液
	3*2.5ml
	盒
	361
	

	
	定标物
	1*3ml
	盒
	712
	

	包3
	HBV-DNA
	20人份/盒
	人份
	18.5
	　

	
	UU-DNA
	32人份/盒
	人份
	18.5
	　

	
	NG-DNA
	32人份/盒
	人份
	18.5
	　

	
	TB-DNA
	20人份/盒
	人份
	18.5
	　

	
	HPV-DNA
	32人份/盒
	人份
	18.5
	　

	包4
	唐氏筛查
	48TS
	人份
	40
	　

	
	人乳头瘤病毒基因分型
	25TS
	人份
	173
	　

	
	CEA
	48TS
	人份
	2.5
	酶联免疫法

	
	AFP
	48TS
	人份
	1.5
	酶联免疫法

	
	优生优育项目（单纯疱疹病毒I型IGM抗体）
	48TS
	人份
	5
	　

	
	优生优育项目（单纯疱疹病毒Ⅱ型IGM抗体）
	48TS
	人份
	5
	　

	
	优生优育项目（弓形虫IGM抗体）
	48TS
	人份
	5
	　

	
	优生优育项目（风疹病毒IGM抗体）
	48TS
	人份
	5
	　

	
	优生优育项目（人类巨细胞病毒IGM抗体）
	48TS
	人份
	5
	　

	包5
	血培养瓶
	双相
	个
	21
	　

	
	血平板
	70mm
	个
	3.4
	　

	
	麦康凯中国蓝平板
	70mm
	个
	3.8
	　

	
	巧克力色平板
	70mm
	个
	3
	　

	
	营养琼脂平板
	90mm
	个
	3.4
	　

	
	MH平板
	90mm
	个
	3.5
	　

	
	SS琼脂平板
	70mm
	个
	3.7
	　

	
	药敏纸片
	每种药片（瓶）
	瓶
	3
	　

	
	假丝酵母菌显色琼脂平板(真菌培养基)
	70mm
	个
	4
	　

	
	支原体培养基
	　
	人份
	4.8
	　

	
	支原体培养基
	　
	人份
	9.5
	（含药敏）

	
	衣原体
	　
	人份
	7.5
	金标法

	
	氧化酶试剂
	　
	ml
	4
	　

	
	革兰氏染液
	4*100ml
	套
	150
	　

	
	瑞氏染液
	4*250ml
	套
	165
	　

	
	铁染液
	5test
	套
	96
	　

	
	过氧化物酶染液
	5test
	套
	96
	　

	
	糖原染液
	5test
	套
	96
	　

	
	碱性磷酸酶染液
	5test
	套
	144
	　

	包6
	生化样品杯
	14x25
	个
	    0.60 
	　

	
	白色吸头
	6x50
	个
	    0.05 
	　

	
	尖底离心管
	0.5-1ml
	支
	    0.05 
	　

	
	无菌痰杯
	10-40ml
	个
	    0.36 
	　

	
	加样瓶
	0.38-5ml
	个
	   43.00 
	　

	
	移液器
	各种规格
	个
	   73.80 
	　

	
	尿机打印纸
	57x50（30m）
	卷
	    3.51 
	　

	
	金属试管架
	30-60孔
	个
	   34.20 
	　

	
	刻度吸管
	1-10ml
	支
	    1.62 
	　

	
	血沉管
	0-200mm
	支
	    1.71 
	　

	
	血沉架
	5-10管
	个
	   53.00 
	　

	
	尿沉渣试管
	12ml
	支
	    0.20 
	　

	
	香柏油
	25ml
	瓶
	    8.55 
	　

	
	拭镜纸
	100
	本
	    1.71 
	　

	
	液体石蜡
	500ml
	瓶
	    8.55 
	　

	
	载玻片
	1.2-2.0MM
	盒
	    6.12 
	　

	
	
	50张∕盒
	
	
	　

	
	一次性试管
	12*100mm
	支
	    0.05 
	　

	包7
	ALT谷丙转氨酶
	R1  50ml      R2  10ml
	套
	37
	速率法、分院用

	
	AST谷草转氨酶
	R1  50ml      R2  10ml
	套
	43.4
	

	
	RGT(谷氨酰转肽酶)
	R1  40ml      R2  10ml
	套
	59.5
	

	
	总蛋白
	100ml*2
	套
	37
	终点法、分院用

	
	白蛋白
	100ml*2
	套
	37
	

	
	TBIL总胆红素
	R1  100ml      R2  5ml
	套
	43
	

	
	直接胆红素
	R1  100ml      R2  5ml
	套
	43
	

	
	UR尿素
	10ml*5 15ml*2 10ml*3
	套
	60
	

	
	CR肌酐
	R1 100ml      R2 100ml
	套
	56
	

	
	总胆固醇
	50ml*2
	套
	74
	

	
	甘油三酯
	100ml*1
	套
	131
	

	1
	梅毒快检试剂
	人份
	人份
	    4.00 
	金标法   潍坊康华


※凡未在我院销售过、又是此次招标拟中标单位，须提供 50人份产品试用，经验证、比对及抗干扰试验，满足要求后签订正式合同；商家对试剂储存、运输等环节有可能影响试剂质量的条件作出书面说明。
三、评标方式：以每包或单项为单位最低价中标。

每包所投项目不齐或检测方法不满足标书要求者则此包投标为废标，投标价超限价则此包（项）投标为废标。
第四章 商务条款

1、交货期：在接到订货电话通知后送货时间≤48小时。

2、交货地点：合川区人民医院制定地点。

3、质量保证：产品在使用过程中发现质量问题，供方负责调货或退货。由于产品质量问题引发医患纠纷，所造成的一切经济损失由供方全部承担。为避免医患纠纷时间过长影响医疗秩序，如供方接到院方通知48小时内未到医院解决纠纷，院方有权单方动用滞留在医院的货款及履约保证金与患方协商解决，不足部分供方应无条件追加，否则院方有权终止购销合同并诉诸法律。

4、包装：产品内外包装要求完好，外包装标志清楚，如产品经药监部门抽查质检不合格，造成的一切经济损失全部由供方承担。

5、验收：由供方提供验收标准及验收办法和手段，并经需方认可，按其标准进行验收，供需双方认可后签字。
6、每次送货时必须提供随货批号的国家检验报告（证书）及合格证书。产品的有效期必须在半年以上。在使用过程中，院方存货的有效期不足三个月时，供方应无条件调货，否则过期造成的损失在货款中扣除。

7、货款支付方式：每批货物双方结算完毕3个月后7日内付款。合同期满，最后一次货款待货物用完后的七个工作日内结清。
第五章  投标书
投标书包括以下内容：

l、投标函

2、法人授权代表委托书

3、制造厂出具的授权函

4、投标企业资格文件

5、投标单位情况表

6、投标报价表(唱标表)

7、投标货物情况报告

8、其他须说明的资料
附：部分投标书格式
合川区人民医院2010年

医用耗材招标供货价表(唱标表)

	货物名称
	型 号
	品 牌
	生产厂
	投标价格（元）

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


投标单位（盖章）：

法定代理人（签名）：

或

委托代理人（签名）：

时间 ：二0一0 年    月     日

投  标  函

合川区人民医院：

根据贵单位_______________号招标书，我单位授权__________同志作为全权代表参加_________________________投标并作如下保证：

    １、投标书提供正本一份，副本四份。

    ２、按照招标书中规定的条款、技术规格提供的投标货物总投标价为____________元。___________________________ (大写人民币) 。

    ３、愿按经济合同法履行自己的全部责任。

    ４、愿向贵单位提供任何与该项目投标有关的资料。

    ５、此项目投标书在招标的全过程中保持有效，并对我们具有法律上的约束。

投标人单位：(盖章)

                             授权代表：

时间 ：二0一0年  月  日

法人授权代表委托书

兹委托我单位__________为法人授权代表，参加由贵单位组织的＿＿＿＿＿＿＿＿项目招标活动，并全权代表我单位处理招标活动中的一切事宜。

授权单位(盖章)

                            法人代表       (签字)

时间 ：二00一0 年   月   日

投标企业资格文件

一、    投标方应提供下列资料：

１、制造商或公司的全称、类型、地址、电话、传真、营业执照(复印件)

２、制造商或公司简历及主要产品和服务项目及现状。

３、近两年来本次同样投标产品主要市场、销售情况。 
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