唐氏筛查检测试剂采购文件2
发布时间：2022-2-7
重庆市第四人民医院本着公平、公正、公开、诚信的原则，拟第三次对以下唐氏筛查检测试剂的常规采购进行竞争性比选（前两次均因供应商不足三家而终止），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
	项目
	品  名
	方法学
	检测意义
	备注

	1 
	妊娠相关血浆蛋白（PAPP-A）
	化学发光法
	在孕早期测定孕妇血清中的妊娠相关血浆蛋白A（PAPP-A）和人绒毛膜促性腺激素游离β亚单位（Free β-HCG）来进行产前筛查的方案已经被许多国家所应用，可以筛查出大约65-85%的唐氏儿。
	
（项目1+项目2）综合收费占比≤41%

	2
	人绒毛膜促性腺激素游离β亚单位（Freeβ-HCG）
	化学发光法
	在孕早期测定孕妇血清中的妊娠相关血浆蛋白A（PAPP-A）和人绒毛膜促性腺激素游离β亚单位（Free β-HCG）来进行产前筛查的方案已经被许多国家所应用，可以筛查出大约65-85%的唐氏儿。
	

	3
	甲胎蛋白（AFP）
	化学发光法
	在孕中期（14-21孕周）测定孕妇血清中的甲胎蛋白、人绒毛膜促性腺激素游离β亚单位（Free β-HCG）及游离雌三醇来进行产前筛查的方案已经被许多国家所应用，可以筛查出大约65-85%的唐氏儿。
	（项目2+项目3+项目4）综合收费占比≤29%

	4
	游离雌三醇（uE3）
	化学发光法
	在孕中期（14-21孕周）测定孕妇血清中的甲胎蛋白、人绒毛膜促性腺激素游离β亚单位（Free β-HCG）及游离雌三醇来进行产前筛查的方案已经被许多国家所应用，可以筛查出大约65-85%的唐氏儿。
	


二、供应商资质要求
2.1基本资格条件
2.1.1具有独立承担民事责任的能力；
2.1.2具有良好的商业信誉和健全的财务会计制度；
2.1.3具有履行合同所必需的设备和专业技术能力；
2.1.4有依法缴纳税收和社会保障资金的良好记录；
2.1.5参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。
2.2特定资格条件
3.2.1供应商为所投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；
2.2.2须具有所投产品有效期内的《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》；
2.2.3所投产品属三类医疗器械的，供应商须具备有效期内《医疗器械经营企业许可证》或《医疗器械经营许可证》；所投产品属二类医疗器械的，供应商须具备有效期内《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》；
2.2.4供应商（供应商）必须是重庆药交所注册会员；
2.3供应商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）。
2.4供应商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。
2.5供应商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。
2.5.1营业执照（副本）或事业单位法人证书（副本）复印件；
2.5.2组织机构代码证、税务登记证复印件；
2.5.3生产企业委托代理经销授权书（原件和复印件加盖鲜章）；
2.5.4供应商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）；
2.5.5缴纳税收和社会保障金的证明材料复印件；
3.5.6在“信用中国”网站(www.creditchina.gov.cn)和"中国政府采购网"(www.ccgp.gov.cn)查询供应商信用记录，并打印查询结果；
2.5.7第2.2条特定资格条件所要求的资质文件（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）；
2.5.8所投产品信息表、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。
三、商务要求
3.1提供所投产品在重庆三甲医院用户名单、联系人及联系电话；
3.2供应商在重庆地区具有较强的售后服务能力，至少具有1名及以上售后服务工程师。
四、成交供应商要求
4.1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；
4.2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。
五、响应文件要求
5.1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，同时编制完整的页码、目录；
5.2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），纸质报价和电子版报价各一份（报价需密封，报价格式详见附件1）。
六、响应文件递交时限及联系方式
6.1递交时限：请于2022年2月10日下午5:00前将响应文件及（纸质、电子版）报价交至招标办，逾期不再受理；
[bookmark: _GoBack]6.2递交地点：渝中区健康路1号（重庆市第四人民医院老大楼14-5室）；
6.3联系人及电话：杨老师 63692226。
七、谈判时间及结果公示
7.1谈判时间及地点：另行通知
7.2采购人将评审结果报我院有权审批部门审批后，即以电话形式告之成交供应商，并在“重庆市急救医疗中心”网站（www.cq120.com.cn）上发布结果公告；
7.3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。
