2020年芜湖市公立医疗机构血透类医用耗材集中带量采购谈判议价实施方案

（征求意见稿）

为贯彻落实国家、省治理高值医用耗材相关政策和市医疗保障工作联席会议精神和要求，根据《芜湖市公立医疗机构高值医用耗材集中带量采购谈判议价（试点）实施方案》，结合实际，制定本方案。

1、 原则和方法

本次医用耗材集中采购工作按照全市统一，实行带量采购、量价挂钩、以量换价、招采合一原则，委托市公共资源交易管理局，通过谈判议价方式确定血透类耗材的生产企业和产品价格。
2、 遴选企业数量

按品种类别各评审单元遴选2家生产企业（具体评审单元见附件2）。
3、 采购品种和实施范围

（1） 采购品种。血透类医用耗材中透析器、透析液（粉）、体外循环血路三个品种，全市公立医疗机构年采购量不低于上年度同期该产品采购量的70%。（2019年具体采购量见附件1）。
（2） 实施范围。全市公立医疗机构。（具体医疗机构见附件1 ）

4、 配送关系和采购周期
（一）配送关系。中选企业可直接配送，也可委托配送，各公立医疗机构根据需求量自主选择与中选企业签订购销协议，执行谈判议价结果。

（二）采购周期。本次招标采购周期为两年，具体时间在购销协议中约定。

5、 申报企业的资格条件和要求

1、符合《中华人民共和国政府采购法》第二十二条规定的申报企业资格条件，具有独立法人资格；

2、经国家药品监督管理部门批准、在中国大陆地区销售的高值医用耗材生产企业（进口耗材全国总代理视为生产企业）；

3、采购文件公布之日起前两年内，申报企业不存在因申报品种质量等问题被省级（含）以上药品监督管理部门处罚过的情况以及不存在其他在经营活动中因严重违法被行政处罚或刑事处罚的情况；申报品种不存在省级（含）以上药品监督管理部门质量检验不合格情况。

6、 申报报价和谈判议价

（一）产品类别层次的划分和报价要求
1、本次集中采购的产品，依据医疗器械注册证分为国产和进口两类（层次），其中港、澳、台取得“许”字号注册证的产品归为进口产品。

2、评审单元的定义：同一层次、同一产品目录的产品为一个评审单元，同一评审单元视为同一质量层次。
3、申报企业的产品报价须遵循以下要求：

（1）本次报价不得高于安徽省医药集中采购平台交易限价；

（2）本次报价不得高于近六个月供给芜湖市各医疗机构的最低价格；
（3）申报价以人民币填报，单位为“元”，保留到小数点后2 位，按评审单元，以最小使用单位为计价单位。未在规定时间内完成报价或报价为零的，视为放弃报价。（具体格式见附件3）

（二）谈判议价方式

一轮竞价，一轮议价确定中选候选人。

1、 一轮竞价（递交材料时报价） 各评审单元有效报价中，依价格从低到高选择3家进行谈判议价；第3低价相同的，同时纳入谈判议价。举例说明，如有效报价6家，首次报价后，淘汰高价3家，若低价第4家与第3家相同的，同时纳入谈判议价。

2、 谈判议价  进入谈判议价后申报企业再次报价，第二次报价不得高于第一次报价，专家根据报价情况进行谈判议价。同一评审单元，按照议价结果，最低价为第一中选候选人，次之为第二中选候选人，淘汰第三家。第一中选人采购量不低于标的采购量的60%。

7、 耗材配送回款周期

配送回款周期为60天。中选品种货款由公立医疗机构按协议约定与中选企业或其委托的配送企业直接结算，公立医疗机构自耗材交货验收入库并取得发票之日起，应在60天内支付货款。

8、 中选企业的责任和义务

（一）中选企业是保障产品质量和供应的第一责任人，中选企业在采购周期内可自行配送或选择经营企业委托配送，配送企业须向市医疗保障局进行备案登记。配送企业必须符合医疗器械配送相关规定，按照购销协议保证产品供应，及时满足医疗机构的采购需求。如出现不按协议及订单供货、不能保证质量和供应等情况，将按照相关规定严肃处理。

（二）具有保障耗材配送能力，配送网络覆盖配送区域内所有参加集中采购配送的公立医疗机构。不论采购规模大小、地理位置远近，急救耗材配送不超过2小时，一般耗材配送不超过48小时，节假日照常配送。
（三）根据芜湖市所辖公立医疗机构各类产品用量需存2个月备货量，保证及时供货。
（四）中选企业根据医疗机构需要提供相应的伴随服务：

1、协助医疗机构开展相关工作，负责对医疗机构有关专业技术人员的技术指导和使用培训，确保中选产品能够在医疗机构安全、及时、高效的使用；

2、免费提供相应的配套专用工具，并始终保证专用工具完好有效。

3、提供临床需要而集采中选产品未含规格，如透析器儿童使用规格，价格可参照中选产品价格，但不得高于；透析液（粉）满足临床不同包装规格需求。
除协议另有规定之外，伴随服务的费用均已含在产品中选价格中，需方不另行支付。

（五）中选企业及其委托的配送企业须配合公立医疗机构在安徽省医药集中采购平台上操作采购中选产品，完成网采。

（六）患者因使用中选医用耗材生产质量问题造成的损失，按照相关规定，由中选企业承担全部赔偿责任及相关法律责任。

（七）招标人与中选企业之间未尽事宜在购销协议中约定。

9、 有关要求

（一）企业违规及处理
1、申报企业、中选企业、配送企业如有以下行为，经有关部门认定情节严重的将被列入“违规名单”

（1）提供回扣或其他商业贿赂，进行非法促销活动。

（2）以低于成本的价格恶意申报，扰乱市场秩序。

（3）相互串通申报，排斥其他申报企业的公平竞争，损害医疗机构或者其他申报企业的合法利益。

（4）以向医疗机构、采购办公室行贿等手段牟取中选。

（5）蓄意干扰带量采购相关工作秩序。

（6）提供虚假证明文件及文献资料，或者以其他方式弄虚作假，骗取中选。

（7）在规定期限内不签订购销协议。

（8）中选企业、配送企业未按医疗机构及法律法规要求实行配送。

（9）中选后放弃中选资格。

（10）不履行供货承诺，影响到临床使用。

（11）中选产品发生严重质量问题。

（12）在抽检或飞行检查中发现中选企业严重违背在申报材料中作出的承诺。

（13）通过恶意投诉等不正当手段竞争的企业。

（14）其他违反法律法规的行为。

2、列入“违规名单”的，按以下条款处理

  申报企业列入“违规名单”的，取消该企业的申报资格；中选企业列入“违规名单”的，取消中选资格。同时视情节轻重取消上述企业在列入“违规名单”之日起2 年内参与芜湖地区公立医疗机构医药采购活动的资格，并将相关信息根据《国家医疗保障局关于建立医药价格和招采信用评价制度的指导意见》（医保发[2020]34号）通报国家医保局和省医保、卫生健康、市场监管、药监等部门。

（二）协议执行期间，如遇国家、省政策调整或不可抗力，致使直接影响协议履行的，由签订购销协议中的各方协商解决；有政策性中选产品价格调整的，中选企业应按政策规定执行。
（三）采购周期内，中选企业出现无法保证供应等情况，致使协议无法继续履行时，由市医疗保障局协商确定其采购量分配问题。因保障供应产生的额外支出由无法履行协议的原中选企业承担。若中选企业因故退出的，由其它中选企业负责配送。

10、 采购品种技术参数需求
（一）透析器技术参数

1、 产品适用于血液透析，透析器透析膜材料为合成膜或醋酸膜，构型为空心纤维型，可提供不同型号规格产品便于不同年龄段患者使用。

2、 透析器型号规格分为：

	名称
	产品来源
	超滤系数
	透析膜面积

	透析器
	国产
	低通＜25ml／(mmHg.h㎡)
	1.4--1.8m2

	
	
	高通≥25ml／(mmHg.h㎡)
	

	
	进口
	低通＜25ml／(mmHg.h㎡)
	

	
	
	高通≥25ml／(mmHg.h㎡)
	


3、 透析器外壳应透明，液体通道内无肉眼可见异物；透析器与血液接触的材料应无异常毒性、无溶血反应、无菌、无热源。

4、 产品采用蒸汽灭菌或γ射线灭菌，适用机型需涵盖但不限于贝朗、金宝、费森尤斯、贝尔克、威高等常见进口或国产品牌。

（二）透析液、透析干粉技术参数

1、透析液（A液）主要成分为氯化钠、氯化钾、氯化钙、氯化镁、冰醋酸以及透析用水等，可提供常用不同浓度配方供选择（必需同时提供同品牌钙离子浓度为1.25mmol/L、1.5 mmol/L、1.75 mmol/L的透析液（A液））；透析干粉（B粉）主要成分为碳酸氢盐，适用于急慢性肾功能衰竭、尿毒症及药物中毒的患者进行血液透析治疗。产品原料应达到或高于《中华人民共和国药典》相关标准要求。

2、透析液（A液）产品应无热原,细菌内毒素<0.03EU/ml。透析干粉（B粉）应无热原, 细菌内毒素<0.03EU/ml，需确保碳酸氢盐在最大为8.4%水平的浓度和成分。

3、细菌总数不应大于100CFU/ml,真菌总数不应大于10CFU/ml，大肠杆菌不应检出。

4、透析液（A液）与反渗水比例由中选企业免费调试，以便适用于不同医院透析设备。

5、适用机型需涵盖但不限于贝朗、金宝、费森尤斯、贝尔克、威高等常见进口或国产品牌。

6、*参与此次投标的投标人需按照以下要求报价：透析液（A液）、透析干粉（B粉）以“人份”为单位报价，不得以要求以外的计量单位作为投标报价单位，否则不予接受。

（三）血液净化装置体外循环管路技术参数

1、产品供血液净化时作为血管通路使用，可进行密闭式循环预冲洗和密闭式回血，血管预充容量130ml—165ml。

2、配置有动/静脉传感器，可同时检测泵前压力与泵后压力。

3、配置有废液收集袋（废液收集袋连接部分程倒Y型），配置有调节器，调节准确精密；配置有动/静脉管路夹。

4、环氧乙烷灭菌，适用机型需涵盖但不限于贝朗、金宝、费森尤斯、贝尔克、威高等常见进口或国产品牌。

	附件1、芜湖市参加血透耗材带量采购公立医疗机构及2019年采购量

	序号
	医疗机构名称
	2019年透析器采购量（支）
	2019年透析液（粉）采购量（人份）
	2019年血液净化装置体外循环管路采购量（支）

	
	
	国产
	进口
	A液
	B粉
	

	
	
	低通
	高通
	低通
	高通
	
	
	

	1
	芜湖市第一人民医院
	
	
	10400
	2120
	13900
	13950
	12500

	2
	芜湖市第二人民医院
	
	
	20000
	5000
	18000
	24000
	25000

	3
	芜湖市第五人民医院
	
	
	4774
	4966
	10600
	10950
	12000

	4
	芜湖市中医医院
	
	
	3600
	29534
	33134
	34450
	34090

	5
	芜湖市镜湖区医院
	5180
	3500
	10800
	12920
	22400
	22280
	28762

	6
	无为市人民医院
	
	18500
	
	
	25125
	25125
	18500

	7
	南陵县医院
	
	
	
	38443
	24525
	3150
	38640

	8
	繁昌县中医医院   （繁昌区中医医院）
	
	
	300
	12700
	13000
	13000
	13000

	9
	芜湖县医院       （湾沚区医院）
	
	
	9583
	480
	13500
	13500
	13278

	合计
	5180
	22000
	59457
	106163
	174184
	160405
	195770


附件2：评审单元

	产品名称
	评审单元
	来源
	规格

	透析器
	第一评审单元
	国产
	低通

	
	
	
	高通

	
	第二评审单元
	进口
	低通

	
	
	
	高通

	透析液（粉）
	第三评审单元
	/
	A液

	
	
	/
	B粉

	血液净化装置            体外循环管路
	第四评审单元
	/
	/


附件3：报价格式

	申报企业产品申报信息一览表

	申报企业：
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	申报评审单元
	产品属性
	安徽省集采平台产品流水号
	目录名称
	注册证名称
	注册证号
	规格
	型号
	包装规格
	单位
	材质
	生产企业
	安徽省集采平台采购限价（元）
	芜湖地区最低供应价格（元）
	全国最低供应价（元）

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	注：1、申报产品在安徽省集采平台的须提供产品流水号，有采购限价的提供采购限价；在芜湖地区有销售的，提供最低供应价格；提供目前全国最低供应价格。

2、申报评审单元和产品属性须与报价表格信息对应一致；

3、 申报产品提供注册证复印件，加盖申报企业公章。


1、透析器报价及比价
	产品名称
	评审单元
	产品属性
	申报单位
	需求数量
	申报价格（元）
	合计金额（元）
	比价

	透析器
	第一评审单元
	国产
	低通
	支
	数1
	价1
	合计=数1*价1+数2*价2
	比较合计金额大小

	
	
	
	高通
	支
	数2
	价2
	
	

	
	第二评审单元
	进口
	低通
	支
	数1
	价1
	合计=数1*价1+数2*价2
	比较合计金额大小

	
	
	
	高通
	支
	数2
	价2
	
	


2、透析液（粉）报价及比价
	产品名称
	评审单元
	产品属性
	申报单位   （单人份）
	需求数量
	申报价格（元）
	合计金额（元）
	比价

	透析液（粉）
	第三评审单元
	/
	A液
	份
	数1
	价1
	合计=数1*价1+数2*价2
	比较合计金额大小

	
	
	/
	B粉
	份
	数2
	价2
	
	


3、血液净化装置体外循环管路报价及比价

	产品名称
	评审单元
	产品属性
	申报单位
	需求数量
	申报价格（元）
	比价

	血液净化装置       体外循环管路
	第四评审单元
	/
	/
	支
	
	
	比较价格高低




