附件4
产品质量保证书
晋江市华侨医院：
为确保供应医疗器械的质量，保证医疗器械的安全、有效，依照《医疗器械监督管理条例》和《消毒管理办法》等法律法规以及行业有关规定，我方严格遵守各项法律法规，确保产品经销操作规程的有效性，并对所销售的医疗器械质量向贵单位作如下保证：
一、我方具有与经营规模、经营范围相适应的经营场所和贮存条件，有工商行政管理部门审批的《营业执照》，具备与经营的医疗器械相适应的质量管理制度和质量管理人员或机构，所从事医疗器械销售具有相应的资质，包括但不限于：
1.销售Ⅱ类医疗器械，具有食品药品监督管理部门审批的《第二类医疗器械经营备案凭证》。
2.销售Ⅲ类医疗器械，具有食品药品监督管理部门审批的《医疗器械经营许可证》，同时证书在有效期内。
二、我方所提供的医疗器械依据食品药品监督管理部门要求进行备案或注册管理，为符合强制性标准以及经注册或者备案的产品技术要求的合格产品，产品具有相应的资质，包括但不限于：
1.Ⅰ类医疗器械，具有食品药品监督管理部门审批的《第一类医疗器械备案凭证》。
2.Ⅱ、Ⅲ类医疗器械，具有食品药品监督管理部门审批的《医疗器械注册证》，同时证书在有效期内。
3.消毒产品具有检验报告。
三、所销售产品的生产企业具备《医疗器械监督管理条例》规定的从事医疗器械生产活动应该具备的条件，有工商行政管理部门审批的《营业执照》，所从事医疗器械生产具有相应的资质，包括但不限于：
1.生产Ⅰ类医疗器械，具有食品药品监督管理部门的备案凭证。
2.生产Ⅱ、Ⅲ类医疗器械，具有食品药品监督管理部门审批的《医疗器械生产许可证》，同时证书在有效期内。
3.生产消毒产品，具有卫生主管部门发放的《卫生许可证》或《卫生许可批件》，同时证书在有效期内。
四、我方提供的医疗器械的包装、标识、标签、说明书等符合国家和行业的有关规定，进货时查验供货者的资质和医疗器械的合格证明文件，建立进货查验记录制度及销售记录制度，同时销售的产品均能提供规范的售后服务。
五、我方对提供的各类资证的真实性、合法性承担法律责任，相关资证到期前及时到贵单位办理资证的更新备案。
六、产品到货时，贵单位如发现任何质量问题，我方将无条件进行免费更换，如使用过程中出现质量问题，我方将采取补救、召回、销毁等措施，如造成患者伤害的，将依伤害程度承担对应的全部赔偿及法律责任。
七、此保证书是我方真实意愿的体现。
八、本质量保证书长期有效。

供应商（公章）：
日期：      年    月    日

医用耗材供货承诺函  

晋江市华侨医院：

本单位                             是合法注册的医用耗材生产或经营企业。

在此承诺：  

  一、严格遵守国家医用耗材管理相关政策和法规，及双方签订的购销合同依法经营。 
    二、严格按议价结果执行，不论采购规模大小，均保证医用耗材及时配送。

    三、由生产企业直接配送的医用耗材，应按时向医院交付，并负责到效期医用耗材积极换货；受委托的医用耗材配送企业根据医用耗材流通配送相关要求，不得以任何借口拒绝配送，保障临床需求。

医用耗材必须保证符合国家标准及有关质量要求，确保与供应耗材目录内容完全相符。
严禁供货过程中掺杂做假、以次充好，保证医用耗材质量。若供应的医用耗材存在质量问题，按照合同成交价格10倍罚款；若造成患者或医院损失的，自愿赔偿一切损失，并承担相关法律责任。   

六、恪守职业道德，坚持诚信为本，加强行业自律，规范经营行为，营造公平、公正、公开的市场竞争环境，坚决反对和抵制各种形式的商业贿赂行为，并接受各界监督。

七、本单位供应的产品价格不高于泉州市各医院目前实际采购的最低价。

八、如违反以上承诺，同意按相关规定处理，医院有权随时终止合同，如果涉及违纪违法问题，我司自愿承担一切法律责任。  

承诺公司：（盖章）

法人代表：（签字/盖章）

签署日期：       年     月     日

参加采购活动前两年内在经营活动中没有重大违法记录书面声明
晋江市华侨医院：
参加采购活动前两年内，我方在经营活动中没有重大违法记录，即没有因违法经营受到刑事处罚或责令停产停业、吊销许可证或执照、较大数额罚款等行政处罚。否则产生不利后果由我方承担责任。
特此声明。

※备注：
“重大违法记录”指投标人因违法经营受到刑事处罚或责令停产停业、吊销许可证或执照、较大数额罚款等行政处罚。根据财库〔2022〕3号文件的规定，“较大数额罚款”认定为200万元以上的罚款，法律、行政法规以及国务院有关部门明确规定相关领域“较大数额罚款”标准高于200万元的，从其规定。
请参与议价企业根据实际情况如实声明，否则视为提供虚假材料。

声明人：（全称并加盖单位公章）
日期：　　年　　月　　日
