资格要求

1、供应商应提供其在工商部门注册的有效“企业法人营业执照”或“营业执照”的复印件；

2、供应商为制造商的，须提供《医疗器械生产许可证》或《医疗器械生产备案凭证》；

供应商为代理商的，须按照《医疗器械经营监督管理办法》（国家市场监督管理总局令第 54号）的规定提供《医疗器械经营许可证》或《经营备案凭证》；

3、投标货物属国家强制且已开办注册登记业务的，投标人须 按照《医疗器械注册与备案管理办法》（国家市场监督管理总局令 第47号）的规定提供投标货物《医疗器械注册证》（如有附表，需提供附表）或产品备案表；

4、投报消杀类耗材需提供《消毒产品生产企业卫生许可证》、《消毒产品卫生安全评价报告》；（如需）

5、投报危险化学品耗材，须提供《危险化学品经营许可证》。（如需）

6、投报进口产品，需提供从厂家到投标供应商完整链条的逐级授权书，否则不予认可；（如需）

7、参加采购活动前三年内在经营活动中没有重大违法记录的声明（格式自拟）;
8、非法人参与须提交授权委托书（加盖公章、法人签字或盖章）或法人参与提供身份证复印件（加盖公章）；

重要提醒

以上文件，1-6项提供复印件并逐页加盖公章，7-8项按照要求签字盖章。

未按照要求提供、提供不全或者未按照要求签字或盖章的，按照无效参与人处理。不通过资格审查，不能进入二轮报价。
