浙江省医疗机构医用耗材
部门集中采购文件
（采购文号ZJHCCG-2017-1）
浙江省药械采购中心
二○一七年五月
浙江省医疗机构医用耗材部门集中采购
邀 请 函
浙江省药械采购中心受浙江省卫生和计划生育委员会的委托，就下列医用耗材进行招标，欢迎合格的供应商前来投标。
一、项目编号：ZJHCCG-2017-1。
二、采购组织类型：部门集中采购。
三、采购方式：公开招标，采用综合评审法。标项一，以综合评审得分最高者为第一中标供应商，次高者为第二中标供应商，若遇到多个投标企业综合评审得分相同，则价格低者排名在前。标项二，以综合评审得分最高者为中标供应商。若遇到多个投标企业综合评审得分相同，则价格低者排名在前。
四、采购内容及数量：标项一，2017-2021年浙江省城乡妇女免费“两癌”检查项目HPV分型检测试剂，其中2017年不少于35万例，5年总数不少于300万例。为保障供应，第一中标供应商向杭州、宁波、舟山、嘉兴、绍兴、湖州6个地市供货，约占总份额60%，第二中标供应商向温州、金华、丽水、衢州、台州5个地市供货，约占总份额40%。标项二，2017-2021年浙江省城乡妇女免费“两癌”检查项目液基薄层细胞检测试剂，其中2017年不少于3.5万例，5年总数不少于30万例。
五、报名时间：2017年5月4日9:00--2017年5月24日16:00 的工作时间。
六、报名地点：浙江省药械采购中心一楼受理大厅（杭州市秋涛北路373号，6号创意产业园）。
七、联系人：戴老师   电话： 0571-86401915
八、报名时应提交的资料：
1.企业营业执照(提供复印件，原件备查)；
2.生产企业许可证或经营企业许可证(提供复印件，原件备查)；
3.授权书（如为经营企业需提供）；
4.产品注册证(提供复印件，原件备查)。
九、开标时间：2017年5月25日9:00。
十、投标资料的递交：投标文件中除报价表外，其余资料及证明文件需在2017年5月24日16:00前递交到浙江省药械采购中心一楼受理大厅。报价表需单独密封封装（封口加盖企业公章），于开标时递交并当众拆封，公布报价，其余报价方式皆无效。标项一和标项二的投标文件必须分开包装，同一企业投标两个项目时相同的资料需重复提供（如营业执照复印件、生产企业许可证复印件等）。
十一、注意事项：
1．HPV检测试剂和液基薄层细胞检测试剂报价均不得超过每人份65元，超过作取消投标资格处理；
2．商务指标所有项目和综合评审指标中的带*号项目为必须项目，不能满足此类需求的做重大偏离，予以取消投标资格处理；
3．评审中所需要的产品注册标准、产品说明书、注册检测报告等都需提供有食品药品监督管理部门盖章的原件备查，开标后即刻归还，不能提供原件的视同没有提供有效证明处理；
4. 本次投标企业需提供生产企业许可证和营业执照，如为经营企业，需提供经营企业许可证和营业执照，以及厂家一级授权（指厂家直接授权，没有经过转授权）,不能提供第八条规定资料的企业，作取消投标资格处理；
5. 采购文件解释权归浙江省药械采购中心。
                                  浙江省药械采购中心
                                                   2017年5月3日
HPV检测试剂招标要求
	综合评审指标

	序号
	项目内容
	指标
	备注

	
	
	
	

	*1
	检测方法：荧光PCR法、PCR杂交法、生物芯片法、杂交捕获法、PCR微流控法（10分）
	符合此检测方法的得10分，不符合的得0分。
	提供国家食品药品监督管理部门的三类注册证、注册检验报告、注册说明书、注册标准。注册检验报告、注册说明书、注册标准需提供原件和复印件，原件开标后即刻归还。

	*2
	检测项目：应能检测包含16、18、31、33、35、39、45、51、52、56、58、59、68的13个高危亚型并每个准确分型（10分）
	符合此标准的得8分，不符合的得0分，在满足此标准的基础上还能检测更多项目的每一项加0.5分，总分不超过10分。
	以注册证、注册标准和注册说明书中相关表述进行证明。

	3
	检测时间：样本提取完后上机检测，应在2小时以内完成（5分）
	2小时内出检测结果的得5分，每超出半小时的减0.5分，减完为止。
	以注册说明书中相关表述进行证明。

	4
	检测能力(5分)
	此评价指标有两个前提，一是必须满足检测13种高危亚型且每个准确分型的要求。二是以主流设备为准（如PCR仪为96孔），在此基础上，单个反应系统8小时检测能力样本数大于等于96个,满足此项要求的得5分,不能满足的每少一个减0.5分，减完为止。
	以注册证、注册标准和注册说明书中相关表述进行证明。

	5
	质量控制（10分）
	具备有效降低结果假阳性、交叉污染等情况发生的措施（5分）
	专家酌情给分，满分5分。
	以产品说明书相关表述、公开发表或权威认证的资料证明。

	
	
	具备监测样本采样是否合格的功能。具备监测反应体系是否正常的功能。能有效防止因采样原因造成的假阴性结果（5分）
	满足此项要求的得5分，不能完全满足的专家酌情给分。
	以产品说明书、提供的相关技术参数等进行证明。

	6
	投标产品在华东六省一市（上海、浙江、江苏、山东、福建、江西、安徽）中有超过20家三级甲等医疗机构使用的记录（10分）
	能满足此要求的得10分，不能满足此项要求的每少一家医疗机构减1分，减完为止。
	提供供货发票或医疗机构证明。发票必须能有清晰可辩的医疗机构信息、产品信息，同时还需提供医疗机构等级证明。

	7
	投标产品在三级甲等以上医院做过5000例以上中国人群宫颈癌筛查性能验证（5分）

	能满足此要求的得5分，不能满足此项要求的每少1000例减1分，减完为止。
	请提供性能验证报告和相关资料。性能验证报告中必须有产品假阳性、假阴性、重复性、后期临床跟踪等性能指标验证和结论。

	8
	价格分（45分）
	以一人次检测为单位进行报价，报价单位为人民币元，报价包含试剂及后续检测费用。报价最低的企业得满分，其余的企业按最低报价除以本企业报价再乘以45作为价格得分，得分不保留小数点后数字。
	例：3家企业报价分别为100元、150元、200元，则得分为45分、30分、22分。

	商务指标

	序号
	项目内容
	指标
	备注

	1
	提供完善的项目开展整体解决方案：提供设备和工作人员培训和技术支持，保证检测工作能顺利完成
	本次招标产品使用地点为浙江全省。中标企业必须配合浙江省卫生和计划生育委员会和当地医疗机构做好项目检测工作，可选择直接向医疗机构派驻技术人员和提供设备承担检测工作或者向有资质的第三方实验室送检并承担相应费用。
	提供整体解决方案做为依据。

	2
	采购数量
	2017-2021年浙江省城乡妇女免费“两癌”检查项目HPV分型检测试剂，其中2017年不少于35万例，5年总数不少于300万例。企业需具有连续五年提供服务的能力。
	本次招标包含5年浙江省城乡妇女免费“两癌”检查项目HPV分型检测试剂数量，2018-2021年不再另行招标，以此次招标结果为准。

	3
	提供由检察机关出具的无违法犯罪记录证明
	提供投标企业、投标授权代表、企业法人的无违法犯罪记录证明。
	提供检察机关证明的原件和复印件，原件开标后即刻归还。

	4
	提供办事处或售后服务机构证明
	为保证检测工作顺利进行，投标企业或生产企业需保证在浙江省内有办事处或售后服务机构，技术支持人员不少于6人。如是委托第三方实验室检验的，可由实验室出具相关证明。
	请提供工作人员社保证明和相关技术学历证明。

	5
	付款时间
	验收入库之日起90天内付款
	

	6
	投标有效期
	投标有效期180天
	

	7
	投标保证金
	为确保浙江省城乡妇女免费“两癌”筛查工作顺利推进，保证招标结果有效性，防止恶意投标，开标日之前，投标企业需上缴100万元人民币作为投标保证金，中标结果公布后五个工作日内退还保证金。投标保证金以非现金方式（如转账支票、电汇、汇票等）交至如下账户：浙江省药械采购中心 1202022909900061032 工行杭州之江支行；省药械采购中心按收到的投标保证金，出具相应收据。
	如有资料作假，虚假应标，中标后拒签合同，将扣除投标保证金。具体由浙江省卫生计生委妇幼处会同浙江省药械采购中心解释。


液基薄层细胞检测试剂招标要求
	综合评审指标

	序号
	项目内容
	指标
	备注

	
	
	
	

	*1
	制片方法为自然沉降法、离心吸附法或膜式过滤法（10分）
	符合此方法的得10分，不符合的0分。
	提供国家食品药品监督管理部门的注册证、注册检验报告、注册说明书、注册标准。注册检验报告、注册说明书、注册标准需提供原件和复印件，原件开标后即刻归还。

	*2
	具有标准染色功能提供HE染色、巴氏染色或其他染色方法，可用于细胞学诊断（10分）
	符合此要求的得10分，不符合的0分。
	以注册证、注册标准和注册说明书中相关表述进行证明。

	3
	独立染色室染色，试剂不重复使用，避免细胞交叉污染（5分）
	符合此要求的得5分，不符合的0分。
	以注册证、注册标准和注册说明书中相关表述进行证明。

	4
	制片速度（10分）

	自然沉降法或离心吸附法要求制片、染色流程电脑自动控制，不需人工参与，一次可做48片。满足此要求得10分，不能满足此要求的每少一片减1分，减完为止。膜式过滤法要求每片平均制片时间≤2分钟，满足此要求得10分，不满足此要求的，每增加0.5分钟减1分，减完为止。
	以注册证、注册标准和注册说明书中相关表述进行证明。

	5
	重复制片能力（5分）
	同一样本重复制片8张及以上高度重复性与一致性的玻片,能够充分代表采集到的样本细胞。满足此要求的得5分，不能满足的的0分。
	以注册证、注册标准和注册说明书中相关表述进行证明。

	6
	细胞保存和玻片贴附（10分）
	细述细胞保存方法和玻片贴附特点，最大程度保证细胞样本100%收集和玻片贴附时细胞单层不重叠、均匀、不脱落。
	提供技术原理说明、样品、样本检测结果图片等作为证明，由专家酌情给分。

	7
	检测质量要求（10分）
	与传统巴氏涂片相比，显著提高高度鳞状上皮内阳性病变（HSIL+）等临床检测数据，高度鳞状上皮内阳性病变检出率较传统巴氏涂片提高≥50%，
有效提高宫颈腺癌检出率≥50%，提高子宫内膜腺癌检出率≥50%。
	提供相应认证数据或检测报告等作为证明，由专家酌情给分

	8
	价格分（40分）
	以一人次检测为单位进行报价，报价单位为人民币元，报价包含试剂及后续检测费用,不包含医生阅片费用。报价最低的企业得满分，其余的企业按最低报价除以本企业报价再乘以40作为价格得分，得分不保留小数点后数字。
	例：3家企业报价 分别为100元、 150元、200元，则得分为40分、26分、20分

	商务指标

	序号
	项目内容
	指标
	备注

	1
	提供完善的项目开展整体解决方案：提供设备和工作人员培训和技术支持，保证检测工作能顺利完成
	本次招标产品使用地点为全省。中标企业必须配合浙江省卫生和计划生育委员会和当地医疗机构做好项目检测工作，可选择直接向医疗机构派驻技术人员和提供设备承担检测工作或者向有资质的第三方实验室送检并承担相应费用。
	提供整体解决方案做为依据

	2
	采购数量
	2017-2021年浙江省城乡妇女免费“两癌”检查项目液基薄层细胞检测试剂，其中2017年不少于3.5万例，5年总数不少于30万例。企业需具有连续五年提供服务的能力。
	本次招标包含5年浙江省城乡妇女免费“两癌”检查项目液基薄层细胞检测试剂数量，2018-2021年不再另行招标，以此次招标结果为准。

	3
	提供由检察机关出具的无违法犯罪记录证明
	提供投标企业、投标授权代表、企业法人的无违法犯罪记录证明。
	提供检察机关证明的原件和复印件，原件开标后即刻归还。

	4
	提供在用客户名单
	提供在用客户名单，浙江省内三级甲等医疗机构不得少于3家。
	提供名单同时需提供相关联系人或销售发票备查。

	5
	提供办事处或售后服务机构证明
	为保证检测工作顺利进行，投标企业或生产企业需保证在浙江省内有办事处或售后服务机构，技术支持人员不少于6人。如是委托第三方实验室检验的，可由实验室出具相关证明。
	请提供工作人员社保证明和相关技术学历证明。

	6
	付款时间
	验收入库之日起90天内付款。
	

	7
	投标有效期
	投标有效期180天。
	

	8
	投标保证金
	为确保浙江省城乡妇女免费“两癌”筛查工作顺利推进，保证招标结果有效性，防止恶意投标，开标日之前，投标企业需上缴10万元人民币作为投标保证金，中标结果公布后五个工作日内退还保证金。投标保证金以非现金方式（如转账支票、电汇、汇票等）交至如下账户：浙江省药械采购中心 1202022909900061032 工行杭州之江支行；省药械采购中心按收到的投标保证金，出具相应收据。
	如有资料作假，虚假应标，中标后拒签合同，将扣除投标保证金。具体由浙江省卫生计生委妇幼处会同浙江省药械采购中心解释。


投标文件的组成

1、 营业执照、生产企业许可证（或经营企业许可证及生产企业授权书）
2、 报价表
3、 法定代表人授权书
4、 综合评审偏离表
5、 企业承诺书
6、 其他采购文件要求的材料
报价表
投标人名称：采购文号：

	项目名称
	型号和规格
	数量
	制造商名称和国籍
	报价
	投标货币

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	选购件（如有）
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


投标人代表签字：
投标人盖章：

法定代表人授权委托书

致：浙江省药械采购中心：
我（姓名）系（投标人名称）的法定代表人，现授权委托本单位在职职工 （姓名）以我方的名义参加   （采购单位，项目名称） 项目的投标活动，并代表我方全权办理针对上述项目的投标、开标、评标、签约等具体事务和签署相关文件。

    我方对被授权人的签名事项负全部责任。

在撤销授权的书面通知以前，本授权书一直有效。被授权人在授权书有效期内签署的所有文件不因授权的撤销而失效。

被授权人无转委托权，特此委托。
被授权人签名：

职        务：

被授权人身份证号码：

法定代表人签名：
职          务：
法定代表人身份证号码：            
投标人公章：
签署时间：     年    月    日
技术规格偏离表

投标人名称：采购文号：

	序号
	招标要求
	投标规格
	偏离情况
	说明

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


投标人代表签字：
投标人盖章：

注：1、与评审要求逐条对应

2、如完全粘贴招标文件的要求，视为没有实质性响应

3、“偏离情况”栏填写：“正偏离”或“负偏离”或“符合”

浙江省医疗机构医用耗材部门集中采购
企业承诺函
浙江省药械采购中心：
在审阅了《浙江省医疗机构医用耗材部门集中采购文件》后，我方决定按照采购文件的规定参与投标。我方保证所提供的全部报价和其它证明文件的真实性、合法性，如若不然我方愿接受相应处罚，并愿赔偿采购方因上述报价和其它证明文件的瑕疵所蒙受的全部经济损失。
如果我方产品中标，我方将在规定时间内签署供货协议，并按照产品实际使用方的要求，约束配送企业按时配送中标产品，确保产品供货协议的履行。我方对报价产品的质量安全、货源保证、及时配送等承担全部责任。我方理解，如我方未能对所有采购方临床使用产品进行及时配送，采购方有权取消相应产品的中标资格。
我方同意本承诺在规定的报价日期起至集中采购期结束有效，并对我方具有约束力。在正式供货协议签订前，本承诺及贵方的中标通知书将构成约束我们双方的协议。
我方承诺，我方不会同采购方或产品实际使用方进行任何不正当联系，不会在报价过程中有任何违法违规行为。
本承诺书的有效期限与采购文件规定的采购期限一致。若采购期限延期，本承诺期限自动顺延到采购期限届满。
特此承诺。
企业（盖章）：
法人代表（签字）：
出具日期：年月日
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