特殊资格证明材料
一、投标人须符合《医疗器械监督管理条例》、《医疗器械经营监督管理办法》的要求的证明材料：
投标人非响应产品制造商时，三类医疗器械：须提供投标人的《医疗器械经营许可证》复印件；二类医疗器械：须提供投标人的医疗器械经营备案凭证复印件；一类医疗器械可不提供；投标人为响应产品制造商时无需提供前述资料。
二、投标人须具有辐射安全许可资质的证明材料：
提供投标人的辐射安全许可证复印件。
三、所投产品须符合《医疗器械注册与备案管理办 法》的要求的证明材料：
1.所投产品的备案凭证。（仅适用于一类医疗器械） 2.所投产品的医疗器械注册证和注册登记表复印件或国家新颁发的有效注册证复印件。（仅适用于二、三类医疗器械） 3.所投产品生产厂家的医疗器械生产许可证复印件。（仅适用于二、三类医疗器械）
四、所投产品“X射线计算机体层摄影设备”的生产厂家具有辐射安全许可资质的证明材料：
[bookmark: _GoBack]提供所投产品“X射线计算机体层摄影设备”生产厂家的辐射安全许可证复印件。
