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[bookmark: _Toc106030856][bookmark: _Toc11641050][bookmark: _Toc27328][bookmark: _Toc12789052][bookmark: _Toc6871][bookmark: _Toc18276]第一篇  单一来源采购邀请书
[bookmark: _Toc11641051][bookmark: _Toc12789053]重庆医科大学附属儿童医院对抗缪勒氏管激素测定试剂盒等化学发光四项试剂项目进行单一来源采购，请按本文件要求携带响应文件前来参加本采购项目的单一来源采购活动，就项目技术、商务等相关问题进行协商。
[bookmark: _Toc23979][bookmark: _Toc106030857][bookmark: _Toc24111][bookmark: _Toc1997][bookmark: _Toc28640][bookmark: _Toc17559]一、单一来源采购项目内容
	项目名称
	合同期限
	备注

	抗缪勒氏管激素测定试剂盒等化学发光四项试剂
	3年
	


[bookmark: _Toc106030858][bookmark: _Toc26879][bookmark: _Toc23814][bookmark: _Toc12399]二、单一来源采购时间、地点
[bookmark: _Toc12789054][bookmark: _Toc11641053][bookmark: _Toc106030859]（一）投标人应通过重庆医科大学附属儿童医院电子招投标平台（zbb.chcmu-com.cn）进行注册和报名。
（二）投标人请在重庆医科大学附属儿童医院电子招投标平台下载本项目单一来源采购文件以及其他所有项目资料，无论供应商下载与否，均视为已知晓该项目所有实质性要求内容。
（三）投标人须在重庆医科大学附属儿童医院电子招投标平台按要求上传电子版投标文件后才视为完成项目报名；当投标人的电子版投标文件与现场提交的纸质版投标文件出现内容上出入时，以提交的纸质版投标文件正本作为谈判依据。
（四）单一来源采购公告期限及报名截止期限：详见电子招投标平台该项目公告内容。
（五）协商地点：详见电子招投标平台该项目公告内容。
（六）协商开始时间：详见电子招投标平台该项目公告内容。
[bookmark: _Toc4601]以上内容若在挂网公示后有所变更，投标人注册手机号码将会收到相关短信通知，请及时查收。
[bookmark: _Toc11971][bookmark: _Toc4254][bookmark: _Toc1768]三、联系方式
联系人：招标办公室周老师
电  话：023-63632469
邮  箱：zbb63632469@qq.com
[bookmark: _Toc102227313][bookmark: _Toc14015][bookmark: _Toc1486][bookmark: _Toc106030860][bookmark: _Toc22691]
第二篇  单一来源采购须知
[bookmark: _Toc26605][bookmark: _Toc179714294][bookmark: _Toc25259][bookmark: _Toc12115][bookmark: _Toc102227314][bookmark: _Toc106030861]一、采购相关费用
参与采购的投标人应承担其编制响应文件与递交响应文件所涉及的一切费用，不论采购结果如何，采购人在任何情况下无义务也无责任承担这些费用。
[bookmark: _Toc1963][bookmark: _Toc21627][bookmark: _Toc106030862][bookmark: _Toc26572][bookmark: _Toc102227316][bookmark: _Toc179714295]二、供应商资质
（一）满足《中华人民共和国政府采购法》第二十二条规定；
（二）本项目的特定资格要求：
1.投标人为所投标产品制造商或经销商。若为经销商投标，须具备投标产品制造商或制造商中国境内代表机构认可的经销资格；
2.投标人医疗器械经营许可证；
3.生产企业的医疗器械生产企业许可证和生产目录表；
4.所投产品属三类医疗器械的，须具备有效期内《医疗器械经营企业许可证》或《医疗器械经营许可证》及产品注册证；
5.所提供产品属二类医疗器械的，须具备有效期内《医疗器械经营企业许可证》或《第二类医疗器械经营备案凭证》及产品注册证；
6.所提供产品属一类医疗器械的，须具有所提供产品《第一类医疗器械备案凭证》及《第一类医疗器械备案信息表》及产品备案证明。
[bookmark: _Toc102227317][bookmark: _Toc179714296][bookmark: _Toc7510][bookmark: _Toc106030863][bookmark: _Toc27842][bookmark: _Toc28009]三、单一来源采购文件
（一）单一来源采购文件由采购邀请书、单一来源采购须知、项目采购需求、商务需求和响应文件格式要求五部分组成。
（二）采购人所作出的一切书面通知、修改、补充说明、答疑等内容，都是单一来源采购文件不可分割的组成部分。
（三）投标人如对本采购文件有任何实质性疑问，应当以书面形式向采购人提出质疑，并须将该质疑文件纸质版（须加盖提出质疑单位的公章确认）在预定开标时间前至少24小时送达重庆医科大学附属儿童医院招标办公室，否则即视为完全放弃对本采购文件的质疑权利。如采购人认为上述质疑有回复必要，将以书面形式进行回复。
（四）投标人应仔细阅读和检查采购文件的全部内容。如发现缺页或附件不全，应及时提出，以便补齐。如有疑问，请在投标截止日前向招标办提出，超过此时间规定，招标办不再受理对于采购文件的疑问。
[bookmark: _Toc106030864][bookmark: _Toc102227318][bookmark: _Toc4463][bookmark: _Toc17019][bookmark: _Toc9497][bookmark: _Toc179714297]四、响应文件要求
（一）投标人提交的响应文件由以下部分和投标人所作的一切有效补充、修改和承诺等文件组成。包括以下内容：
1.开标一览表
2.开标现场最终报价表
3.技术及商务偏离表
4.价格依据（同类项目合同复印件不少于3份，如无合同需出具其他价格依据）
5.相关专利、专有技术等情况说明（如果有）
6.其它优惠承诺（如果有）
7.相关资格条件证明材料
7.1营业执照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
7.2法定代表人身份证明
7.3法定代表人授权委托书
7.4投标函（格式）
7.5基本资格条件承诺函（格式）
7.6特定资格要求（如果有）
8.其他与项目有关的资料
以上条款基本格式见本文件第五篇“响应文件格式要求”，投标人也可在基本格式基础上对表格进行扩展。未规定格式的由投标人自定格式。
（二）单一来源采购有效期：响应文件及有关承诺文件有效期为协商开始时间起90天。
（三）提交响应文件的份数和签署
1.响应文件一式六份，其中正本一份，副本五份，电子文档（电子文档须将完整的响应文件正本PDF版上传到电子招投标平台）一份；副本可为正本的复印件，应与正本一致，如出现不一致情况以正本为准。
（四）响应文件语言：简体中文
（五）供应商参与人员
供应商可派1-2名代表参与单一来源采购，至少1人应为供应商法定代表人或具有法定代表人授权委托书的授权代表，参与谈判人员应熟悉项目技术及商务需求。
[bookmark: _Toc8778][bookmark: _Toc102227319][bookmark: _Toc23522][bookmark: _Toc179714298][bookmark: _Toc106030865][bookmark: _Toc28312]五、单一来源采购程序
（一）采购人组织的单一来源采购按采购文件规定的时间和地点进行。供应商须有法定代表人或法定代表人授权代表参加。
（二）由采购小组与供应商进行协商。
（三）单一来源采购过程中，如采购文件有实质性变动的，采购小组须通知供应商。
（四）供应商在单一来源采购时作出的所有书面承诺须由供应商法定代表人或授权代表签字。
（五）单一来源采购结束后，采购小组要求供应商在规定的时间内书面提出最优惠的报价及有关承诺，并据此确定是否成交。采购小组视情况要求供应商在规定时间进行报价，以供应商的最后报价为准（填写《最后报价表》）。
[bookmark: _Toc102227320][bookmark: _Toc14247][bookmark: _Toc106030866][bookmark: _Toc1945][bookmark: _Toc17141]六、成交原则
（一）采购小组应通过协商保证采购项目质量，并商定合理的采购价格。
（二）出现下列情形之一的，应当终止采购活动。
1.因情况变化，不再符合规定的单一来源采购方式适用情形的；
2.出现影响采购公正的违法、违规行为的；
3.报价超过采购预算的。
[bookmark: _Toc496088675][bookmark: _Toc106030868][bookmark: _Toc22322][bookmark: _Toc102227321][bookmark: _Toc13562][bookmark: _Toc496542651][bookmark: _Toc5866][bookmark: _Toc496028822]七、成交通知
（一）成交供应商确定后，采购人将在重庆医科大学附属儿童医院电子招投标平台（zbb.chcmu-com.cn）上发布成交结果公告，并在平台内发出《中标通知书》。
（二）《中标通知书》将作为签订合同的依据。
[bookmark: _Toc102227322][bookmark: _Toc106030869][bookmark: _Toc496542652][bookmark: _Toc4700][bookmark: _Toc496028823][bookmark: _Toc10223][bookmark: _Toc2209][bookmark: _Toc496088676]八、签订合同
（一）成交供应商应于收到中标通知书之日起5个工作日内，按照中标项目的招标文件与投标文件递交采购合同。
 （二）成交供应商未在规定时间内递交合同或放弃中标资格，则招标人将有充分的理由废除授标，将成交供应商纳入医院失信投标人名单并扣除该项目的投标保证金，两年之内不得参与医院任何级别的招标项目。
（三）如招标人因中标人未按时递交合同或放弃中标资格而造成损失，中标人应予以赔偿，同时依法承担相应法律责任。
（四）中标人应当按照合同约定履行义务，完成中标项目，不得将中标项目转让(转包)或分包给他人。

[bookmark: _Toc31944][bookmark: _Toc106030870][bookmark: _Toc3947][bookmark: _Toc7577]
第三篇  项目技术需求
[bookmark: _Toc7027][bookmark: _Toc11703][bookmark: _Toc75793505][bookmark: _Toc23656][bookmark: _Toc22910][bookmark: _Toc4519][bookmark: _Toc106030381][bookmark: _Toc4913][bookmark: _Toc8370][bookmark: _Toc14433][bookmark: _Toc23504][bookmark: _Toc9261][bookmark: _Toc4531][bookmark: _Toc20979][bookmark: _Toc29985][bookmark: _Toc19238][bookmark: _Toc12789058]一、项目一览表
	序号
	产品名称
	合同期限
	备注

	1
	抗缪勒氏管激素测定试剂盒等化学发光四项试剂
	3年
	


[bookmark: _Toc7792][bookmark: _Toc18800][bookmark: _Toc106030382][bookmark: _Toc21817][bookmark: _Toc23975][bookmark: _Toc28205][bookmark: _Toc12568][bookmark: _Toc32262][bookmark: _Toc18903][bookmark: _Toc75793506][bookmark: _Toc15696][bookmark: _Toc5751][bookmark: _Toc18675][bookmark: _Toc26453][bookmark: _Toc10143][bookmark: _Toc27067][bookmark: _Toc695]二、项目内容及要求
（一）抗缪勒氏管激素测定试剂盒
检测原理：磁微粒化学发光法；
试剂盒：集成式试剂盒，包含校准品和质控品；
试剂储存条件及有效期：未开封试剂2℃~8℃储存效期为至少为6个月；开封后，2℃~8℃储存有效期至少为4周；机载有效期至少为4周；
样本类型：血清和血浆；
最大稀释比例至少为5倍
定标有效期至少为7天
精密度：批内精密度（重复性）变异系数(CV)≤10%；批间精密度变异系数(CV)≤15%；
线性区间：0.1~25 ng/mL
分析灵敏度 ：空白限（LoB）≤0.02 ng/mL；
（二）17α-羟孕酮测定试剂盒
检测原理：磁微粒化学发光法；
试剂盒：集成式试剂盒，包含校准品和质控品；
试剂储存条件及有效期：未开封试剂2℃~8℃储存效期至少为6个月；开封后，2℃~8℃储存有效期至少为4周；机载有效期至少为4周；
样本类型：血清和血浆；
最大稀释倍数至少为8 倍；
定标有效期至少为15天
精密度：批内精密度（重复性）变异系数(CV)≤10%；批间精密度变异系数(CV)≤15%；
线性区间：0.13-30.0 ng/mL；
分析灵敏度 ：空白限（LoB）≤0.035 ng/mL；检出限（LoD）≤0.070 ng/mL。 
（三）人绒毛膜促性腺激素测定试剂盒
检测原理：化学发光法；
试剂盒：集成式试剂盒，包含校准品和质控品；
试剂储存条件及有效期：未开封试剂2℃~8℃储存效期至少为6个月；开封后，2℃~8℃储存有效期至少为4周；机载有效期为至少4周；
样本类型：血清和血浆；
最大稀释倍数至少为45倍；
定标有效期至少为28天
精密度：批内精密度（重复性）变异系数(CV)≤10%；批间精密度变异系数(CV)≤10%；
线性区间：1.0-5000 mIU/mL
分析灵敏度 ：空白限（LoB）≤0.050 mIU/mL；检出限（LoD）≤0.50 mIU/mL。 
（四）β2微球蛋白测定试剂盒
检测原理：化学发光免疫分析法；
试剂盒：集成式试剂盒，包含校准品和质控品；
试剂储存条件及有效期：未开封试剂2℃~8℃储存效期至少为12个月；开封后，2℃~8℃储存有效期至少为4周；机载有效期至少为4周；
样本类型：血清、血浆和尿液；
最大稀释倍数至少为10倍；
定标有效期至少为28天
精密度：批内精密度（重复性）变异系数(CV)≤10%；批间精密度变异系数(CV)≤15%；
线性区间：0.03-10.0 μg/mL
[bookmark: _Toc4762][bookmark: _Toc106030873][bookmark: _Toc2028][bookmark: _Toc25173]分析灵敏度 ：空白限（LoB）≤0.005 μg/mL；检出限（LoD）≤0.02 μg/ml。
第四篇   商务需求
	[bookmark: _Toc3][bookmark: _Toc106030874][bookmark: _Toc12789061][bookmark: _Toc11641055][bookmark: _Toc12789059]商务需求表

	合同、交货时间、交货地点及验收方式
	合同：合同期3年。接中标通知后，5个工作日内提交格式合同，否则视为自动弃权。
交货时间：中标人在接到采购人通知后7个日历日内完成送货。
交货地点：重庆医科大学附属儿童医院设备处。
验收方式：采购人现场开箱抽样验收。

	质量保证及售后服务
	中标后若出现断供或发生Ⅱ级不良事件，自动取消该产品的供货资格

	报价要求
	1.该项目可在投标现场进行二次报价。
2.该项目报价须对试剂单价分别报价，包括完成货物、运输、验收及其他本项目所需的所有费用及各种应纳的税费。因成交供应商自身原因造成漏报、少报皆由其自行承担责任，采购人不再补偿。

	付款方式
	每月结算一次，成交供应商每月向采购人开具上月采购金额发票，采购人收到发票后2个月内以转账方式向成交供应商支付。

	其他
	1.投标人必须在响应文件中对以上条款和服务承诺明确列出，承诺内容必须达到本篇及协商文件其他条款的要求。
2.其他未尽事宜由供需双方在采购合同中详细约定。




[bookmark: _Toc106030879]


[bookmark: _Toc17503][bookmark: _Toc9246][bookmark: _Toc21948][bookmark: _Toc12789072][bookmark: _Toc106030880]第五篇  响应文件格式要求
一、经济部分
（一）耗材专用报价表
（二）开标现场最终报价表
二、技术及商务偏离表
三、价格依据（同类项目合同复印件不少于3份，如无合同需出具其他价格依据）
四、相关专利、专有技术等情况说明（如果有）
五、其它优惠承诺（如果有）
六、相关资格条件证明材料
（一）营业执照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
（三）法定代表人授权委托书
（四）投标函（格式）
（五）基本资格条件承诺函（格式）
（六）特定资格要求（如果有）
七、其他与项目有关的资料

[bookmark: _Toc13512][bookmark: _Toc106030881]

封面

单一来源采购 文 件
（正本/副本）


项目编号：                           
项目名称：                           
投标人名称：                                             
投标人法定代表人（或授权代理人）：             
联系电话：                           

重庆医科大学附属儿童医院

                                                                      单一来源采购文件
二〇二X年X月
10
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[bookmark: _Toc22447][bookmark: _Toc19095][bookmark: _Toc106030886][bookmark: _Toc7062][bookmark: _Toc29957]一、经济部分
（一）耗材专用报价表
耗材专用报价表
招标项目名称：
	医疗器械注册证名称
	医疗器械注册证号/有效期
	规格型号
	生产厂家
	产地
	计数单位
	药交所平台
挂网价格
（元）
	备案价格
（元）
	备注

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	


           注：备案价格指非药交所挂网价格（原线下价格），备案价格不会在药交所平台公示，采购人需向上级部门备案。

投标人                                   法定代表人授权代表：
                            （投标人公章）                               （签字或盖章）

                                                                                  年     月     日
（二）开标现场最终报价表
开标现场最终报价表

招标项目名称：
	医疗器械注册证名称
	医疗器械注册证号/有效期
	规格型号
	生产厂家
	产地
	计数单位
	药交所平台
挂网价格
（元）
	备案价格
（元）
	备注

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	


           注：备案价格指非药交所挂网价格（原线下价格），备案价格不会在药交所平台公示，采购人需向上级部门备案。

投标人                                   法定代表人授权代表：
                            （投标人公章）                               （签字或盖章）

                                                                                  年     月     日
                                                                         耗材遴选采购文件
[bookmark: _GoBack]
二、技术及商务偏离表
技术/商务偏离表
    对于采购文件的技术和商务需求，如有任何偏离请如实填写下表：
	序号
	协商项目需求
	协商应答
	偏离说明

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


   

                                   投标单位名称（公章）：

年     月    日
[bookmark: _Toc19635][bookmark: _Toc106030887][bookmark: _Toc30461][bookmark: _Toc23733]
三、价格依据（同类项目合同复印件提供至少3份，若无则需提供其他价格依据）

[bookmark: _Toc6945][bookmark: _Toc106030888][bookmark: _Toc17817][bookmark: _Toc10987]四、相关专利、专有技术等情况说明（如果有）

[bookmark: _Toc15517][bookmark: _Toc30120][bookmark: _Toc20198][bookmark: _Toc106030889]五、其它优惠承诺（如果有）
[bookmark: _Toc106030890][bookmark: _Toc26032][bookmark: _Toc16897][bookmark: _Toc23452]
六、相关资格条件证明材料
（一）营业执照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

                                                                         公开比选采购文件
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（二）法定代表人身份证明

法定代表人身份证明书（格式）

        （法定代表人姓名）在                     （供应商名称）任        （职务名称）职务，是                   （供应商名称）的法定代表人。

特此证明。





                                            （投标单位全称）
                                             年   月   日
                                                （公章）



（三）法定代表人授权委托书

法定代表人授权委托书（格式）
    
单一来源项目名称：_______________
日    期：_______________
致：重庆医科大学附属儿童医院
_____________________（供应商名称）是中华人民共和国合法企业，法定地址______________________________。
 _________（供应商法定代表人姓名）特授权_________（被授权人姓名及身份证代码）代表我单位全权办理对上述项目的协商、签约等具体工作，并签署全部有关的文件、协议及合同。
我单位对被授权人的签名负全部责任。
在撤消授权的书面通知以前，本授权书一直有效。被授权人签署的所有文件（在授权书有效期内签署的）不因授权的撤消而失效。


被授权人签字：                    法定代表人签字：
      职  务：                            职  务：


投标单位公章：
（附：被授权人身份证正反面复印件）

（四）投标函（格式）

投标函
[bookmark: _Hlk42092924]
致：  重庆医科大学附属儿童医院  ：
（投标单位名称）系中华人民共和国合法企业，注册地址：                      。我方就参加本次投标有关事项郑重声明如下：
一、我方完全理解并接受该项目招标文件所有要求。
二、我方完全满足该项目招标公告和邀标书中提出的合格投标单位基本资格条件，如有虚假或隐瞒，我方愿意承担一切法律责任。
三、我方提交的所有投标文件、资料都是准确和真实的，如有虚假或隐瞒，我方愿意承担一切法律责任。
四、我方承诺按照招标文件要求，提供招标项目的技术服务。
五、我方按招标文件要求提交的投标文件为：投标文件正本1份，副本     份。
六、如果我方中标，我方将履行招标文件中规定的各项要求以及我方投标文件的各项承诺，按《政府采购法》、《民法典》及合同约定条款承担我方责任。
七、我方未为采购项目提供整体设计、规范编制或者项目管理、监理、检测等服务。
八、我方完全理解并接受贵方不一定要接受最低报价的投标或收到的任何投标。
九、我方同意按有关规定及招标文件要求，缴纳足额投标保证金。
十、在正式合同准备好和签字前，本投标书及贵方的中标通知书将构成约束我们双方的合同。

（投标单位公章）

年    月   日





（五）基本资格条件承诺函（格式）

基本资格条件承诺函

致重庆医科大学附属儿童医院：
                  （供应商名称）郑重承诺：
1.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，参加本项目采购活动前三年内无重大违法活动记录。
2.我方未列入在信用中国网站（www.creditchina.gov.cn）“失信被执行人”、“重大税收违法案件当事人名单”中，也未列入中国政府采购网（www.ccgp.gov.cn）“政府采购严重违法失信行为记录名单”中。
3.我方在采购项目评审（评标）环节结束后，随时接受采购人、采购代理机构的检查验证，配合提供相关证明材料，证明符合《中华人民共和国政府采购法》规定的供应商基本资格条件。
我方对以上承诺负全部法律责任。
特此承诺。

（投标单位公章）
年   月   日

（六）特定资格要求（如果有）




[bookmark: _Toc25481][bookmark: _Toc106030891][bookmark: _Toc27353][bookmark: _Toc11446]
七、其他与项目有关的资料

























（结束）
