[bookmark: _GoBack]设备报名资料请提供：
封皮：项目名称、公司名称、地址、联系人、联系电话及邮箱、产品制造商、报名产品名称及规格型号
医疗器械产品注册证/备案证；医疗器械生产许可证、医疗器械生产产品登记表（国产产品）
产品制造商对代理或经销资格的授权书
公司营业执照、医疗器械经营许可证/备案证
报名公司法人对负责该项目业务代表的授权书，业务代表的身份证复印件及联系方式
纸质配置清单及技术参数
产品用户名单及产品彩页
其他医院购买该产品的合同或发票（常用产品至少三家），附配置清单
填写《河北省人民医院医疗设备供方调查表》《投标产品提供用户信息表》（见公示附表）
资质不完整、资质不合格、逾期报名的供应商不予接受。

试剂资料请提供：
经销商提供资料
封面格式（见下）
资质目录
三、经销商及生产厂家资质
1、经销商（可溯源到总代理的逐级经销商）资质：经销商营业执照（后附企业信用信息）、医疗器械经营许可证/备案证。各级经销商在本级资质复印件加盖单位公章。
2、生产企业资质：生产企业营业执照（后附企业信用信息）、医疗器械生产许可证/第一类医疗器械生产备案凭证等。经销商在生产资质复印件加盖企业公章。
四、授权
1.公司之间的逐级授权：
投标人为代理商时，需提供生产企业同意其在本次投标中提供采购货物的专项授权书。可溯源到总代理的逐级销售授权书，各级代理商在出具给下一级代理商的销售授权书上加盖公章或出具原件扫描件。
2.业务员授权书：授权书需要法人签字，复印业务员身份证正反页，加盖单位公章。后附授权人名片及联系方式。
五、试剂产品资质
1.试剂注册证：
（1）一类试剂需提供备案证及相应详细的备案信息登记表。
（2）二、三类试剂需提供体外诊断试剂医疗器械注册证。
2.试剂说明书复印件:
说明书与注册证审批备案一致，需提供试剂上机参数；若没有上机参数，需提供官方配套设备手册，手册必须含有上机参数。
3.试剂外包装展开图
4.试剂出厂批检验报告：需提供生产厂家自检的任意批次出厂批检验报告。
5.进口试剂还需提供试剂出入境检验检疫证明、报关单等材料。
六、河北省医疗收费证明复印件：
在相关项目下划线提示。若为自主定价项目，需提供其他医院参考收费证明文件。
七、客户名单及国内市场占有情况
1.国内大型三甲医院和周边城市三甲医院的名称、使用科室、联系方式及试剂的规格型号，优先提供京津冀地区的客户名单。
2.相应客户医院成交价证明：发票复印件、合同复印件等。
八、市场报价
1.报价单格式见附表《乙方试剂供货目录》,报全校准、质控及其他开展项目所需所有试剂。
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附表                                                  （乙方）试剂供货目录

	序号
	是否在集采平台挂网/集采代码
	制造商
	产品名称
	注册证号
	规格
	单人份价格（元）
	医疗收费/人份（元）
	测试数
	配套设备及型号
	检验项目
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