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发布时间：2019-7-9
重庆市第四人民医院本着公平、公正、公开、诚信的原则，拟对本单位的甘胆酸、血清淀粉样蛋白采购进行竞争性磋商，现诚邀具有合格资质和良好配送能力、且试剂经过使用者的前期性能评价的供应商参与竞争。
一、产品目录及要求：
	序号
	品  名
	产品用途
	使用科室

	1 
	甘胆酸检测试剂
	用于血甘胆酸检测，评价肝细胞及其肝胆系物质循环功能。
	检验科

	2
	血清淀粉样蛋白检测试剂
	用于血清淀粉样蛋白检测，评价人体细菌和病毒感染情况。
	


二、产品技术要求：
2.1甘胆酸检测试剂
2.1.1线性范围：1.5-80 mg/L或更宽，性能评价时决定系数R2>0.95。
2.1.2精密度：三浓度水平（L1、L2、L3）CV<5%。结果没有明显偏高或偏低情况
2.1.3准确性：与质控靶值的相对偏差(绝对值)<5%。	
2.1.4临床符合率：阴性符合率>95%; 阳性符合率>95%。
*2.1.5性能评价：试剂经过使用者的前期性能评价。
2.2血清淀粉样蛋白检测试剂
2.2.1线性范围：5.0-200 mg/L或更宽，性能评价时决定系数R2>0.95。
2.2.2精密度：三浓度水平（L1、L2、L3）CV<5%。结果没有明显偏高或偏低情况
2.2.3准确性：与质控靶值的相对偏差(绝对值)<5%。	
2.2.4临床符合率：阴性符合率>95%; 阳性符合率>95%。
*2.2.5性能评价：试剂经过使用者的前期性能评价。
三、供应商资质要求：
3.1基本资格条件
3.1.1具有独立承担民事责任的能力；
3.1.2具有良好的商业信誉和健全的财务会计制度；
3.1.3具有履行合同所必需的设备和专业技术能力；
3.1.4有依法缴纳税收和社会保障资金的良好记录；
3.1.5参加政府采购活动近三年内，在经营活动中没有重大违法记录。
3.2特定资格条件
3.2.1投标单位为所投标产品制造商或经销商，若为经销商投标，须具备产品制造商认可的经销资格；
3.2.2须具有所投标产品有效期内的《中华人民共和国医疗器械注册证》，若注册证有附件的，还须提供附件《医疗器械产品注册登记表》；
3.2.3所投标产品属三类医疗器械的，投标人须具备有效期内《医疗器械经营企业许可证》或《医疗器械经营许可证》；所投标产品属二类医疗器械的，投标人须具备有效期内《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》；
3.2.4投标单位（供应商）必须是重庆药交所注册会员；
3.3投标单位在重庆应有仓储库房，具有较好的物流配送能力（一般在接到医院送货通知后当日或次日能送货到指定地点）。
3.4投标人需具有完善的销售供应和售后服务保障体系。对于出现不符合质量标准的产品包退包换；须于接到采购人售后服务通知的1个工作日内，派专业人员上门处理相关服务需求。
3.5投标单位须提供以下资质证明文件原件或复印件及其它要求的材料。
3.5.1营业执照（副本）或事业单位法人证书（副本）复印件；
3.5.2组织机构代码证、税务登记证复印件；
3.5.3生产企业委托代理经销授权书（原件和复印件加盖鲜章）；
3.5.4投标单位法定代表人签发的授权委托书（须明确授权范围）及身份证明（复印件加盖鲜章）；
3.5.5缴纳税收和社会保障金的证明材料复印件；
3.5.6“信用中国”网站(www.creditchina.gov.cn)、"中国政府采购网"(www.ccgp.gov.cn)等渠道查询供应商信用记录；
3.5.7投标单位《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》（复印件加盖鲜章）；《重庆药品交易所入市协议》、《法人单位数字证书申请表》（复印件加盖鲜章）；
3.5.8投标产品信息表、质量及售后服务保证书、所投产品的用户名单及产品介绍、彩页资料等材料。
四、商务要求：
4.1提供投标产品在重庆三甲医院用户名单、联系人及联系电话；
4.2供应商在重庆地区具有较强的售后服务能力；
4.3产品生产企业注册资金在500万元以上；
五、成交供应商要求：
5.1必须提供效期在半年以上的试剂，提供的试剂在效期内出现任何质量问题，均无条件免费更换；
5.2试剂在使用过程中遇到需应用工程师解决的问题，成交供应商应及时派工程协助解决。
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6.1甘胆酸检测试剂评分标准
	序号
	评分因素及权值
	分值
	评分标准
	说明

	1
	价格分
（40%）
	40分
	有效的投标报价中的毫升最低价为评标基准价，按照下列公式计算每个投标人的投标价格得分。
投标报价得分＝（评标基准价/投标报价）×价格权重×100。
	

	2
	技术部分
（50%）
	A
线性范围(10分)
	线性范围：（1.5-80mg/L或更宽）5分
满足得5分，不满足得2分。
	 以试剂说明书为依据

	
	
	
	线性决定因素R2≥0.95：5分
满足得5分，不满足得0分。
	

	
	
	B
精密度 (12分)
	CV(L1): 4分
≤5%得4分，5%-10%得3分，>10%得0分
	以评价报告为依据。

	
	
	
	CV(L2): 4分
≤5%得4分，5%-10%得3分，>10%得0分
	

	
	
	
	CV(L3): 4分
≤5%得4分，5%-10%得3分，>10%得0分
	

	
	
	Ｃ
准确性(10分)
	L1相对偏差（%）: 5分
 ≤5%得5分，5%-10%得3分，>10%得0分，未作准确性评价的得0分
	相对偏差取绝对值，结果出现明显偏高或偏低者扣3-5分，以评价报告为依据。

	
	
	
	L2相对偏差（%）: 5分
≤5%得5分，5%-10%得3分，>10%得0分，未作准确性评价的得0分
	

	
	
	Ｄ
临床符合率(10分)
	阴性符合率：5分
>95%得5分，90-95%得3分，<90%得0分
	以评价报告为依据。

	
	
	
	阳性符合率：5分
>95%得5分，90-95%得3分，<90%得0分
	

	
	
	Ｅ
校准品及质控品(8分)
	校准品：4分
免费送配套校准品得4分，送非配套校准品得3分，不送校准品得0分。
	送质控品保证每月不低于30测试的量。

	
	
	
	质控品：4分
免费送配套质控品得4分，送非配套质控品得3分，不送质控品得0分。
	

	3
	商务部分
（10%）
	市场使用情况
(5分)
	重庆“三甲”医院有5家及以上在使用者得5分，否则得0分。
	提供该产品医院用户名单、联系人及联系电话。

	
	
	公司实力(3分)
	生产企业注册资金在500万及以上者得3分，否则得0分。
	提供注册资金证明

	
	
	售后服务能力（2分）
	生产厂家在重庆设置有应用工程师得2分，否则得0分。
	提供相应依据


6.2血清淀粉样蛋白检测试剂评分标准
	评分因素及权值
	分值
	评分标准
	说明

	价格分
（40%）
	40分
	有效的投标报价中的毫升最低价为评标基准价，按照下列公式计算每个投标人的投标价格得分。
投标报价得分＝（评标基准价/投标报价）×价格权重×100。
	

	技术部分
（52%）
	A
线性范围(10分)
	线性范围：（5.0-200mg/L或更宽）5分
满足得5分，不满足得2分。
	以试剂说明书为依据

	
	
	线性决定因素R2≥0.95：5分
满足得5分，不满足得0分。
	

	
	B
精密度 (12分)
	CV(L1): 4分
≤5%得4分，5%-10%得3分，>10%得0分
	以评价报告为依据。

	
	
	CV(L2): 4分
≤5%得4分，5%-10%得3分，>10%得0分
	

	
	
	CV(L3): 4分
≤5%得4分，5%-10%得3分，>10%得0分
	

	
	Ｃ
准确性(10分)
	L1相对偏差（%）: 5分
 ≤5%得5分，5%-10%得3分，>10%得0分，未作准确性评价的得0分
	相对偏差取绝对值，结果出现明显偏高或偏低者扣3-5分，以评价报告为依据。

	
	
	L2相对偏差（%）: 5分
≤5%得5分，5%-10%得3分，>10%得0分，未作准确性评价的得0分
	

	
	Ｄ
临床符合率(10分)
	阴性符合率：5分
>95%得5分，90-95%得3分，<90%得0分
	以评价报告为依据。

	
	
	阳性符合率：5分
>95%得5分，90-95%得3分，<90%得0分
	

	
	Ｅ
校准品及质控品(8分)
	校准品：4分
免费送配套校准品得4分，送非配套校准品得3分，不送校准品得0分。
	送质控品保证每月不低于30测试的量。

	
	
	质控品：4分
免费送配套质控品得4分，送非配套质控品得3分，不送质控品得0分。
	

	商务部分
（8%）
	市场使用情况
(5分)
	重庆“三甲”医院有5家及以上在使用者得5分，否则得0分。
	提供该产品医院用户名单、联系人及联系电话。

	
	公司实力(3分)
	生产企业注册资金在500万及以上者得3分，否则得0分
	提供注册资金证明

	
	售后服务能力（2分）
	生产厂家在重庆设置有应用工程师得2分，否则得0分。
	提供相应依据


七、投标文件要求
7.1供应商应当按照需求公告的要求编制响应文件，对所提出的要求和条件做出实质性响应，编制技术条款差异表，同时编制完整的页码、目录；
7.2响应文件一式两份，其中正、副本各一份（注：封面应注明项目名称、供应商名称、联系人及电话，不需密封），报价一份（注：报价格式详见附件1，报价需密封）。
八、响应文件递交时限及联系方式
8.1递交时限：请于2019年7月12日下午5:00前将响应文件交至招标办，逾期不再受理；
8.2递交地点：渝中区健康路1号（重庆市第四人民医院老大楼7-5室）；
8.3联系人及电话：郭老师 63692226。
九、磋商时间及结果公示
9.1磋商时间及地点：另行通知
9.2采购人将评审结果报我院有权审批部门审批后，即以电话形式告之中标人，并在“重庆市急救医疗中心”网站（www.cq120.com.cn）上发布结果公告；
9.3采购人无义务向其他供应商解释未成交原因，响应文件概不退还。
