[bookmark: _Hlk105393546]重庆市南岸区疾病预防控制中心
全国发热伴出疹、发热伴出血、脑炎脑膜炎症候群哨点监测试剂供应商
遴选文件

为进一步规范试剂、耗材采购管理，根据公开、公平、公正的原则，现拟对我中心全国发热伴出疹、发热伴出血、脑炎脑膜炎症候群哨点监测试剂进行供应商遴选，诚邀符合条件的生产厂家或销售供应商（有授权的）积极参选。

[bookmark: _Hlk104483555]一、供应商资格条件
供应商是指向采购人提供货物、工程或者服务的法人、其他组织或者自然人。以下简称供应商。合格的供应商应首先符合政府采购法第二十二条规定的基本条件，同时符合根据该项目特殊要求设置的特定资格条件。
[bookmark: _Toc28924][bookmark: _Hlk78794967]（一）基本资格条件
1、具有独立承担民事责任的能力；
2、具有良好的商业信誉和健全的财务会计制度；                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                          
3、具有履行合同所必需的设备和专业技术能力；
4、有依法缴纳税收和社会保障资金的良好记录；
5、参加政府采购活动前三年内，在经营活动中没有重大违法记录；
6、法律、行政法规规定的其他条件。
7、投标供应商无关联单位投标承诺书（投标单位承诺与其他参与竞标的单位无关联）。
（二）特定资格条件：无
[bookmark: _Hlk105393517][bookmark: _Hlk107814138]二、项目内容：全国发热伴出疹、发热伴出血、脑炎脑膜炎症候群哨点监测试剂供应商遴选
（一）采购目录：
	试剂名称
	数量
	单位
	单价最高限价（元）
	成交供应商数量（名）
	备注

	全国发热伴出疹症候群核酸检测试剂盒
	1
	人份
	208
	1名
	为保证质量考核工作，请均提供两个品牌报价

	全国发热伴出血症候群核酸检测试剂盒
	1
	人份
	192
	
	

	全国脑炎脑膜炎症候群核酸检测试剂盒
	1
	人份
	208
	
	

	合计（单价之和）
	
	
	608
	
	


[bookmark: _GoBack]
说明：1.报价时，各供应商不得改变货品序号，不得删除货品目录，且投标时需向采购人提交EXCEL原文件报价目录（EXCEL原文件报价目录需与响应文件中报价目录一致）。2.全国发热伴出疹、发热伴出血、脑炎脑膜炎症候群哨点监测试剂如在项目实施过程中发现有该试剂纳入“药交所”平台线上的，该种试剂则终止供应，并将该种试剂在“药交所”平台重新挂网遴选。3.各参选供应商报价不得超过单价最高限价，不得有结构性报价。

（二）项目参数
1、全国发热伴出疹症候群核酸检测试剂盒
（1）适用机型：开放型平台，可适用于博日、伯乐等全自动荧光PCR检测仪。
（2）适用范围：适用于定性检测从血液、咽拭子、疱疹液、结痂等样本中提取的风疹病毒、麻疹病毒、人疱疹病毒6型、水痘-带状疱疹病毒、 肠道病毒、登革病毒、基孔肯雅病毒、伤寒沙门菌、副伤寒沙门菌、A族链球菌、伯氏疏螺旋体、回归热螺旋体和普氏立克次体的核酸。
（3）灵敏度最低500copies/mL，有效期≥12个月。（提供说明书证明）
（4）检测时间：可提供可拆卸的96孔板全混0.1mL或0.2mL包装,可提供1管全混液体系包装，检测体系每个反应孔核酸体积≤5μL，终体积≤25μL，核酸上样孔数≤5孔，同品牌多个不同试剂可使用同一扩增程序上机使用。反应理论时间≤38min，反应时长≤70min。 （提供说明书和反应完成截图证明.
（5）试剂同品牌厂家可免费提供qPCR分析软件进行多病原核酸检测结果判读。
（6）资质证明：生产企业具有医疗器械生产企业许可证，属于国家高新技术企业，通过ISO13485及ISO9001体系认证,拥有二级病原微生物实验室备案。
（7）生产厂家核酸实时荧光PCR检测试剂类至少取得10个及以上的国家药监颁发的三类医疗器械注册证。
 
2、全国发热伴出血症候群核酸检测试剂盒
（1）适用机型：开放型平台，可适用博日、伯乐等全自动荧光PCR检测仪。
（2）适用范围：适用于定性检测从血液、咽拭子等中提取发热伴血小板减少综合征病毒、汉滩病毒、首尔病毒、登革病毒、克里米亚-刚果出血热病毒、普马拉病毒、湿地病毒、鄂木斯克出血热病毒、卡萨诺尔森林病毒、钩端螺旋体、人嗜吞噬细胞无形体、猪链球菌等发热伴出血症候群核酸。
（3）灵敏度最低500copies/mL，有效期≥12个月。（提供说明书证明）
（4）检测时间：可提供可拆卸的96孔板全混0.1mL或0.2mL包装,可提供1管全混液体系包装，检测体系每个反应孔核酸体积≤5μL，终体积≤25μL，核酸上样孔数≤4孔，同品牌多个不同试剂可使用同一扩增程序上机使用。反应理论时间≤38min，反应时长≤70min。 （提供说明书和反应完成截图证明）
（5）试剂同品牌厂家可免费提供qPCR分析软件进行多病原核酸检测结果判读。
（6）资质证明：生产企业具有医疗器械生产企业许可证，属于国家高新技术企业，通过ISO13485及ISO9001体系认证,拥有二级病原微生物实验室备案。
（7）生产厂家核酸实时荧光PCR检测试剂类至少取得10个及以上的国家药监颁发的三类医疗器械注册证。

3、全国脑炎脑膜炎症候群核酸检测试剂盒
（1）适用机型：开放型平台，可适用于博日、伯乐等全自动荧光PCR检测仪。
（2）适用范围：适用于定性检测从脑脊液、血液及咽拭子等中提取常规开展脑膜炎奈瑟菌、 流感嗜血杆菌、肺炎链球菌、 B族链球菌、 A族链球菌、单增李斯特菌、金黄色葡萄球菌、肠道病毒、单纯疱疹病毒、水痘-带状疱疹病毒、乙型脑炎病毒、腮腺炎病毒、巨细胞病毒13种病原体核酸检测。
（3）灵敏度最低500copies/mL，有效期≥12个月。（提供说明书证明）
（4）检测时间：可提供可拆卸的96孔板全混0.1mL或0.2mL包装,可提供1管全混液体系包装，检测体系每个反应孔核酸体积≤5μL，终体积≤25μL，核酸上样孔数≤4孔，同品牌多个不同试剂可使用同一扩增程序上机使用。反应理论时间≤38min，反应时长≤70min。 （提供说明书和反应完成截图证明）
（5）试剂同品牌厂家可免费提供qPCR分析软件进行多病原核酸检测结果判读。
（6）资质证明：生产企业具有医疗器械生产企业许可证，属于国家高新技术企业，通过ISO13485及ISO9001体系认证,拥有二级病原微生物实验室备案。
（7）生产厂家核酸实时荧光PCR检测试剂类至少取得10个及以上的国家药监颁发的三类医疗器械注册证。
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三、商务需求
（一）实施期限1年。采购数量根据采购人实际使用量计算，如遇国家相关政策调整，则中选供应商需要无条件的予以配合，供应商不能满足新政策的，采购人可无条件终止本合同。供货商应按需求保证供货，如不及时供货影响工作，采购人有权取消供货资格及以后投标资格。若有断货等特殊情况时，供货商提前30个工作日通知采购人，并出示加盖公章的停货书面说明。断货期间：采购人有权向其他供货商购买同类产品，直到原供货方能继续供货为止。    
（二）配送时间及配送地点
1、配送时间：接采购人通知后在3个工作日内提供货物。
2、配送地点：采购人指定地点（重庆市南岸区疾病预防控制中心）。
（三）验收方式
[bookmark: _Toc12136]1、货物到达现场后，中选供应商应经采购人或其指定验收部门清点品名、规格、数量；检查外观，作出验收记录，双方签字确认。
2、中选供应商应保证货物到达用户所在地完好无损，如有缺漏、损坏，由供应商负责调换、补齐或赔偿。
3、中选供应商应提供完备的技术资料、装箱单和合格证等
4、试剂品种、规格、数量、技术参数以及商品品牌、生产厂家等与采购合同一致，性能指标达到规定的标准。
5、在规定时间内完成交货并验收，并经采购人确认。
6、采购人需要厂家对中选供应商交付的产品（包括质量、技术参数等）进行确认的，厂家应予以配合，并出具书面意见。
7、产品包装材料归采购人所有。按照国家及行业相关标准验收，如验收达不到规定要求，对采购人造成一定的影响，中选供应商承担一切责任，并赔偿所造成的损失。
8、在验收过程中发现近效期耗材，验收人有权要求配送方在2个工作日内退换货，配送方应无条件配合。凡在2个工作日内未能完成退换货的，采购人有权取消中选供应商该品种的配送权。
9、采购人由于检测设备不足和职能受限，不接受配送企业质量争议的裁定。若配送企业有异议，可自行向国家认可的药检部门送检，出具质量检验合格报告的，采购人应当认可。验收过程中产生的所有费用均由配送企业承担。
[bookmark: _Toc2676][bookmark: _Toc344475122]四、产品的有效性及质量保证
（一） 产品的有效性：中选人具备良好的储存及运输条件，配备充足齐全的产品，并根据国家法律法规的规定以及行业标准等要求进行储存与运输；中选人所提供产品为有效期内的最新产品，若出现效期临近产品，中选人有义务无条件更换，保证产品在采购人使用时安全有效。
（二）产品质量保证：
1.所提供的产品必须达到国家标准要求。
2.若中选供应商超出医疗器械经营企业许可经营范围销售产品、提供虚假或过期资质材料、销售假冒伪劣产品或产品质量出现问题，中选供应商必须积极配合采购人解决问题，同时承担相应的经济和法律责任。
3.中选供应商提供的产品和服务未达到遴选文件要求，且对采购人造成损失的，由中选供应商承担责任。
[bookmark: _Toc3364]
五、付款方式
[bookmark: _Toc28985][bookmark: _Toc25254]合同签订后，中选供应商按采购人需求准时提供货物，货物到货并经采购人验收合格后，中选供应商开具普通增值税发票，按实际到货数量及金额据实结算。

六、报价要求
1、（一）本项目为人民币报价，报价包含但不限于完成本项目所需的货物费、运输费、安装调试费、装卸费、培训费、保险费、税费（含关税）等费用。因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。
2、明细报价表上必须详细注明产品的名称、所有型号（不得以各型号概括）。
3、本次遴选同一注册证的同类产品，价格相同的情况下可报多个型号。
七、评审程序及方法：
（一）由评审小组对各供应商的响应文件进行资格审查和符合性审查，审查的内容如下：
若未通过资格审查及符合性审查的响应文件，不进入评审环节。
1、资格审查。依据法律法规和采购文件的规定，对响应文件中的资格证明等进行审查，以确定供应商是否具备投标资格。资格审查资料表如下：

	序号
	检查因素
	检查内容

	（一）
	《中华人民共和国政府采购法》第二十二条规定及项目相关资格条件
	1.具有独立承担民事责任的能力。
	1供应商法人营业执照（副本）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（提供复印件）。 
2.供应商法定代表人身份证明和法定代表人授权代表委托书。

	
	
	2.具有良好的商业信誉和健全的财务会计制度。
	1.供应商提供基本资格条件承诺函。
2.供应商应对其承诺内容的真实性、合法性、有效性负责。经调查核实为虚假承诺的，视同为“提供虚假材料谋取中标、成交”的违法行为，依照《中华人民共和国政府采购法》等法律法规追究相应责任。

	
	
	3.具有履行合同所必需的设备和专业技术能力。
	

	
	
	4.有依法缴纳税收和社会保障金的良好记录。
	

	
	
	5.参加政府采购活动前三年内，在经营活动中没有重大违法记录（注）及无关联单位承诺书。
	

	
	
	6.法律、行政法规规定的其他条件。
	

	
	
	7.本项目的特定资格要求。
	按遴选文件供应商资格要求，本项目的特定资格要求”的要求提交（如果有）。


注：
根据《中华人民共和国政府采购法实施条例》第十九条“参加政府采购活动前三年内，在经营活动中没有重大违法记录”中“重大违法记录”，是指供应商因违法经营受到刑事处罚或者责令停产停业、吊销许可证或者执照、较大数额罚款等行政处罚。行政处罚中“较大数额”的认定标准，按照《财政部关于<中华人民共和国政府采购法实施条例>第十九条第一款“较大数额罚款”具体适用问题的意见》（财库〔2022〕3号）执行。供应商可于报价截止日期前通过 “信用中国”网站(www.creditchina.gov.cn)、"中国政府采购网"(www.ccgp.gov.cn)等渠道查询信用记录。
2、符合性审查：评审小组应当对符合资格的供应商的响应文件进行符合性审查，以确定其是否满足遴选文件的实质性要求。符合性审查资料表如下：
	序号
	评审因素
	评审标准

	1
	有效性审查
	响应文件签署
	响应文件上法定代表人或其授权代表人签字或盖章齐全。

	
	
	响应方案
	每个分包只能有一个响应方案。

	
	
	报价唯一
	只能在预算金额和最高限价内报价，只能有一个有效报价，不得提交选择性报价。

	2
	完整性审查
	响应文件份数
	响应文件数量符合遴选文件要求。

	3
	响应性审查
	响应文件内容
	对遴选文件要求作出响应。

	
	
	遴选有效期
	满足遴选文件规定。


3、澄清有关问题。评审小组在对响应文件的有效性、完整性和响应程度进行审查时，可以要求供应商对响应文件中含义不明确、同类问题表述不一致或者有明显文字和计算错误的内容等作出必要的澄清、说明或者更正。供应商的澄清、说明或者更正不得超出响应文件的范围或者改变响应文件的实质性内容。
[bookmark: _Toc27081][bookmark: _Toc21859][bookmark: _Toc12641][bookmark: _Toc8983][bookmark: _Toc1497][bookmark: _Toc28903][bookmark: _Toc4071][bookmark: _Toc75793518][bookmark: _Toc28360][bookmark: _Toc271121283][bookmark: _Toc20541][bookmark: _Toc106030394][bookmark: _Toc25971][bookmark: _Toc26309][bookmark: _Toc23973][bookmark: _Toc102227320][bookmark: _Toc14564][bookmark: _Toc29755]4、评审小组要求供应商澄清、说明或者更正响应文件应当以书面形式作出。供应商的澄清、说明或者更正应当由法定代表人或其授权代表签字或者加盖公章。由授权代表签字的，应当附法定代表人授权书。
5、评审的依据为遴选文件和响应文件（含有效的补充文件）。评审小组判断响应文件对竞采文件的响应，仅基于响应文件本身而不靠外部证据。
（二）评审方法
1、评审小组采用最低价评审法。评审小组对参选供应商进行资格性和符合性审查，评审小组对资格性和符合性均合格的供应商，按照报价由低到高的顺序推荐出候选供应商。其中，报价最低的供应商为中选供应商。如果符合需求的不足三家，则该采购重新组织遴选。
2、若参选供应商报价相同按技术指标优劣顺序排列；若报价、技术指标均相同的，按商务部分的优劣顺序排列；若报价、技术指标商务部分均相等的，采购人优先选择国企央企。
[bookmark: _Hlk98505847]八、成交供应商变更
1、成交供应商因不可抗力或者自身原因不能履行合同的，采购人可以确定排名其后第一位的成交候选单位为成交供应商或重新组织采购。
2、成交供应商无充分理由放弃中选的，采购人及采购代理机构应将情况报财政部门。
3、遴选供应商存在虚假应标、违反遴选文件要求、或合同存续期间采购单位提交订单后，无特殊原因7天内拒不供货的，纳入中心黑名单，两年内不允许参加本中心的遴选活动。
[bookmark: _Toc26747][bookmark: _Toc13045][bookmark: _Toc10923][bookmark: _Toc5010][bookmark: _Toc17065][bookmark: _Toc22167][bookmark: _Toc30659][bookmark: _Toc75793521][bookmark: _Toc13232][bookmark: _Toc20423][bookmark: _Toc4045][bookmark: _Toc15200][bookmark: _Toc106030397][bookmark: _Toc27926][bookmark: _Toc29586][bookmark: _Toc18716]九、供应商或其响应文件出现下列情况之一者，应为无效响应：
1、响应文件未按遴选文件要求签署、盖章的；
2、不具备遴选文件中规定的资格要求的；
3、报价超过遴选文件中规定的预算金额或者最高限价的；
4、参选供应商响应文件内容有与国家现行法律法规相违背的内容，或附有采购人无法接受的条件；
5、法定代表人为同一个人的两个及两个以上法人，母公司、全资子公司及其控股公司，在同一分包采购中同时参与网上遴选；
6、单位负责人为同一人或者存在直接控股、管理关系的不同供应商，参加同一合同项下的遴选活动的；
7、同一合同项（包）下的货物，制造商参与遴选的，不得再委托代理商参与遴选。
8、遴选文件规定的其它否决情形。
[bookmark: _Toc21946][bookmark: _Toc30605][bookmark: _Toc6204][bookmark: _Toc27133][bookmark: _Toc11293][bookmark: _Toc23533][bookmark: _Toc106030398][bookmark: _Toc6719][bookmark: _Toc25549][bookmark: _Toc25960][bookmark: _Toc6956][bookmark: _Toc14355][bookmark: _Toc20005][bookmark: _Toc75793522][bookmark: _Toc7802][bookmark: _Toc4422]十、遴选终止
在遴选中，出现下列情形之一的，应予终止遴选：
（一）供应商的报价均超过了采购预算，采购人不能支付的；
（二）出现影响采购公正的违法、违规行为的；
（三）因重大变故，采购任务取消的。
十一、遴选文件格式
[bookmark: _Hlk166317816](一）资格文件
1、营业执照（副本）或事业单位法人证书（副本）复印件。
2、法定代表人身份证明书（格式）。

法定代表人身份证明书（格式）

遴选项目名称：
致：（采购机构名称）：
（法定代表人姓名）在（参选供应商名称）任（职务名称）职务，是（参选供应商名称）的法定代表人。
特此证明。
（报价人公章）
                  年   月   日
（附：法定代表人身份证复印件）

3、法定代表人授权委托书（格式）。

法定代表人授权委托书（格式）

遴选项目名称：
致：（遴选机构名称）：
（法定代表人名称）是（参选供应商名称）的法定代表人，特授权（被授权人姓名及身份证代码）代表我单位全权办理上述项目的报价、谈判、签约等具体工作，并签署全部有关文件、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。被授权人在授权书有效期内签署的所有文件不因授权的撤消而失效。
被授权人签名：                    参选人法定代表人签名：
（附：被授权人身份证复印件）
                                             （报价人公章）
年   月   日

4、基本资格条件承诺函（格式）。

基本资格条件承诺函（格式）

致（采购机构名称）：
（参选供应商名称）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》规定的参选人基本资格条件。
 4.我方与其他参与本项目竞标的投标人无关联。
我方对以上承诺负全部法律责任。
特此承诺。
（参选供应商公章）
年月日
5、特定资格条件证书或证明文件
[bookmark: _Hlk166318347]
（二）报价明细表
	序号
	产品名称
	单位
	品牌
	单价

	
	
	
	
	

	单价合计
	


注：该表可扩展，并逐页签字或盖章

（三）差异表
对于遴选文件的要求，如有任何偏离请如实填写下表：
	序号
	采购项目需求
	响应情况
	差异说明

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	



供应商：                              法定代表人授权代表：
    
（供应商公章）                                 （签字或盖章）
                                            年     月     日

注：
1.本表即为对本项目“二、项目内容     三、商务需求  四、产品的有效性及质量保证”中所列条款进行比较和响应；
2.本表可扩展；
3.可附相关技术支撑材料。（格式自定）

十二、公告时间及采购时间、地点：
1、凡有意参加全国发热伴出疹、发热伴出血、脑炎脑膜炎症候群哨点监测试剂供应商遴选应通过“行采家”平台（https://www.gec123.com）进行注册，成为行采家平台供应商。
2、响应文件递交时间：公告发布之日起至公告结束。
[bookmark: _Toc28359008][bookmark: _Toc35393627][bookmark: _Toc28359085][bookmark: _Toc35393796]3、响应文件递交地点：供应商应通过“行采家”平台，同时上传EXCEL原文件报价表（需与响应文件中报价目录一致）。
十三、联系方式
1、采购人名称：重庆市南岸区疾病预防控制中心
2、经办人：周老师
3、联系电话：023-62906976

