


3.投标人资格要求

3.5信誉要

3.1投标人须为经国家行政管理部门登记注册的独立企业 (事业) 法人或其他组织 ，

具备有效的营业执照或事业单位法人证书或其他类似的法定证明文件(若为联合体投标，

联合体各方单位均须具备 ) 。

3.2资质要求： 投标人如果是代理商或经销商，须提供医疗器械经营许可/备案证、 所投产

品制造商医疗器械生产许可/备案证(制造商工商注册地在中华人民共和国境外的，不做此要求)、

所投产品的医疗器械注册证： 投标人如果是制适版：须提供医班器城生产许可/备案证 (制造商

工商注册地在中华人民共和国境外的，不做此要求)、所投产品的医疗器械注册证。医疗器械生

产或经营许可/备案证生产或经营范围须覆盖所投第二、 三类医疗器椒 (扫描件加盖电子公章)。

根据《医疗器械监督管理条例》 (中华人民共和国国务院令第739号) 和国家药品监督管理局

《医疗器械分类目录》 的规定， 在 《医疗器械分类目录》 内的严品必须按照《医疗器械监督管

理条例》的要求提供，其他不在《医疗器械分类目录》 内的产品不作强行要求)。

3.3财务要求： 提供近三年 (2023～2025年 ) 经会计师事务所或审计机构审计的审计

报告和财务报表，包括但不限于资产负债表 、 利润表 (或损益表 )、 现金流量表 。 成立

不满三年的须提供自成立以后的审计报告和财务报表，成立不满一年的提供成立至今

的财务报表或者根据实际情况提供 。

3.4拟投入项目负责人要求： 提供2026年至今任意1个月的社保缴纳证明 (证明材料出

具时间为本项目招标公告发布之日至投标截止之日止 );

求

3. 5. 1 当前未因不良行为记录被行政主管部门暂停或取消投标资格，投标人自行承诺。

若为联合体投标的，联合体投标的各成员均须作出承诺 ，并 对其真实性负责 。

3.5.2近三年 (2023年 1月 1 日至今 )投标人、 法定代表人， 项 目负责 人未被列入

“ 信 用 中 国 ( ww.creditchina.gov.cn:)  ” 或 “ 中 困 执 行 信 息 公 开 网

(http://zxgk.court.gov.cn) ”的失信被执行人；提供招标公告发出之日起至投标截止

时间前任一时间点的网站截图 。

3.5.3诉讼及仲裁 ： 投标人承诺涉及诉讼事件不影响投标人在本投标项目的履约能力。

3.6本次招标不接受联合体投标。

4.招标文件的获取
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