3、其他资格要求：
[bookmark: _Hlk97193910]（1）投标人应提供所投产品《中华人民共和国医疗器械注册证》（适用于第二类、第三类医疗器械）或《第一类医疗器械备案凭证》。投标产品应当与上述两证中的规格型号保持一致；
（2）如果投标人是投标产品制造厂家，应同时提供《医疗器械生产许可证》（适用于第二类、第三类医疗器械）或《第一类医疗器械生产备案凭证》，上述两证不可相互替代、覆盖； 
[bookmark: _GoBack]（3）如果投标人是经营企业，应同时提供《医疗器械经营企业许可证》（适用于第三类医疗器械）或《第二类医疗器械经营备案凭证》，若两证合一，仅需提供经营许可证，投标产品应当与上述两证核准的经营范围保持一致，并且两证不可相互替代、覆盖； 
（4）如果投标人是投标产品制造厂家，须提供有效期内的《辐射安全许可证》（许可范围包含“生产、销售、使用Ⅲ类射线装置”）；
（5）如果投标人是经营企业，须提供有效期内的《辐射安全许可证》（许可范围包含“销售Ⅲ类射线装置”），同时必须提供所投产品制造厂家的《辐射安全许可证》（许可范围需包含“生产、使用Ⅲ类射线装置”）；
（6）本项目专门面向中小企业采购，中小企业应当按照规定提供《中小企业声明函》；
（7）参加投标的供应商应具有健全的财务会计制度、有依法缴纳税收和社会保障资金的良好记录，须提供《财务状况及税收、社会保障资金缴纳情况声明函》；（8）本项目不允许联合体投标；
（9）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，不得参加同一合同项下的政府采购活动。提供股东组成基本情况表；
（10）本项目不允许进口产品投标。
