莆田市公立医疗机构第三批低值医用耗材
集中采购办法

根据《莆田市人民政府办公室转发市卫计委关于莆田市公立医疗机构低值医用耗材集中采购实施方案的通知》（莆政办〔2016〕21号）的文件精神，结合实际情况，制定本办法。
 
第1章 [bookmark: _Toc10705][bookmark: _Toc30786][bookmark: _Toc7233][bookmark: _Toc29733][bookmark: _Toc6809][bookmark: _Toc18840][bookmark: _Toc29865][bookmark: _Toc330][bookmark: _Toc30369][bookmark: _Toc48][bookmark: _Toc28893][bookmark: _Toc8338]总则

一、总体目标
遵循“公开透明、公平竞争、公正廉洁、科学诚信”的原则，依托普天药械网采购平台，分批、分期对全市公立医疗机构使用的低值医用耗材（含检验试剂）进行集中采购，实现低值医用耗材安全有效、供应及时，促进全市公立医疗机构低值医用耗材采购工作深入开展。
2、 [bookmark: _Toc5089][bookmark: _Toc30227]采购主体
    莆田市全市所有公立医疗机构。
[bookmark: _Toc23694][bookmark: _Toc19451][bookmark: _Toc1814]    三、采购目录
[bookmark: _Toc25314][bookmark: _Toc28797][bookmark: _Toc15874][bookmark: _Toc24967][bookmark: _Toc11402][bookmark: _Toc2254]采购范围为临床使用的低值医用耗材，具体采购目录详见莆田市公立医疗机构第三批低值医用耗材集中采购需求一览表（附件1）。
四、采购方式
[bookmark: _Toc17501][bookmark: _Toc20509][bookmark: _Toc5742][bookmark: _Toc16948][bookmark: _Toc16934][bookmark: _Toc21045]采用集中挂网的方式进行最低价采购。
五、采购周期
原则上产品采购周期为一年，每一年进行一次竞价。
[bookmark: _Toc18478]    六、采购平台
[bookmark: _Toc9747]普天药械交易平台应为全市低值医用耗材集中采购活动提供技术支持及功能服务。集中采购工作的所有公告和信息通过普天药械网（www.ptyxjy.com）发布。
[bookmark: _Toc11351][bookmark: _Toc7423]    
[bookmark: _Toc9683][bookmark: _Toc2201][bookmark: _Toc18812][bookmark: _Toc22869][bookmark: _Toc9533][bookmark: _Toc29093]第二章　报名注册及材料申报

实行企业自主申报，在采购平台注册操作账户，同时需提交相关资质证明材料（纸质及电子版一致）：
1、 [bookmark: _Toc13678][bookmark: _Toc26761][bookmark: _Toc14427][bookmark: _Toc739][bookmark: _Toc23709][bookmark: _Toc10767]账户注册
报名企业需在采购平台完成注册，每家企业拥有一个平台账户和一个账户密码，并办理CA数字签章。
[bookmark: _Toc20479][bookmark: _Toc8439][bookmark: _Toc20979][bookmark: _Toc17664][bookmark: _Toc915][bookmark: _Toc2452]二、企业申报
集中挂网采购只接受国内低值医用耗材生产企业和进口低值医用耗材国内总代理商的申报（不设总代理的，只接受一家一级代理商的申报，此代理商所代理的区域应覆盖全市。同一进口低值医用耗材只能由一家总代理申报，总代理商代理的产品必须具有国外生产厂家出具的授权书方可申报）。接受以集团公司名义进行申报。
申报企业只能授权一个自然人参加本次低值医用耗材集中挂网采购活动，并承担相应法律责任。集团公司所属全资及控股子公司可根据不同法人营业执照共同委托一个自然人作为授权代表。其他的自然人只能代表一个申报企业参加本次低值医用耗材集中挂网采购活动。
[bookmark: _Toc1191][bookmark: _Toc23090][bookmark: _Toc6896][bookmark: _Toc26402][bookmark: _Toc32656][bookmark: _Toc25431]三、申报材料
[bookmark: _Toc24843][bookmark: _Toc14594][bookmark: _Toc17210][bookmark: _Toc12259][bookmark: _Toc13823][bookmark: _Toc4310]（一）企业资质
1、企业营业执照（正、副本复印件），组织机构代码证(统一社会信用代码)；
2、医疗器械生产许可证（境外生产企业代理还须提供医疗器械经营许可证）（正、副本复印件），境内医疗器械经营企业申报还须提供医疗器械经营许可证和第二类医疗器械经营备案凭证；
3、境外生产企业的委托授权书（仅境外生产企业代理提供，复印件）；
4、消毒产品生产企业卫生许可证（正、副本复印件）；
5、申报企业对经办人的授权委托书（原件）和身份证（复印件），以及为经办人办理社会保险相关证明（复印件）；
6、承诺书，内容包括企业在本次集中挂网采购活动前3年内无违法违规证明承诺以及对集中挂网采购产品的质量、售后服务、配送、货源保障的承诺（原件）；
7、其他相关文件材料。
[bookmark: _Toc13455][bookmark: _Toc40][bookmark: _Toc29220][bookmark: _Toc31006][bookmark: _Toc1137][bookmark: _Toc11679]（二）产品资质
1、医疗器械注册证、制造认可表或注册登记表和附页(凡注册证到期提供注册受理通知书不予认可，若在有效时限内的延期注册通知书可予以认可)（复印件）,2014年6月1日后注册的产品只提供医疗器械注册证；
2、卫生许可批件及附件或卫生安全评价报告及附件（复印件）；
3、申报产品影像资料（网上填报时须上传产品图片）；
4、其他相关文件材料。
[bookmark: _Toc13439]   （三）销售最低价证明材料
1、2014年以来其他省市中标的及在我省内各医疗机构销售的最低价证明材料。价格证明文件需能体现该产品的单价，可以是销售发票、销售合同或医疗机构内部议价凭证等。所提交的价格证明文件上的日期（日期：指发票开票日期，合同签署日期、内部议价凭证执行日期等）应在本次集中采购正式公告发布前，正式公告发布后签署的价格证明文件不予认可；
2、其它规定的相关文件材料。
[bookmark: _Toc6925][bookmark: _Toc20327][bookmark: _Toc28308][bookmark: _Toc16903][bookmark: _Toc19181][bookmark: _Toc30085]（四）材料修改和撤回
申报企业在规定的截止时间前，可以修改或撤回申报材料，规定截止时间后，不得对其申报材料做任何修改，也不得撤销。
[bookmark: _Toc23144][bookmark: _Toc15055][bookmark: _Toc28136][bookmark: _Toc12547][bookmark: _Toc17085][bookmark: _Toc29161]四、信息审核确认
[bookmark: _Toc30320][bookmark: _Toc8170][bookmark: _Toc9044][bookmark: _Toc20330][bookmark: _Toc13452][bookmark: _Toc6751]（一）资质材料审核
采购平台在相关部门的指导下，对企业及产品资质证明文件的完整性、表面真实性进行审核。
[bookmark: _Toc27151][bookmark: _Toc15499][bookmark: _Toc11787][bookmark: _Toc5016][bookmark: _Toc16183][bookmark: _Toc29379]（二）资质审核信息公示
企业申报材料审核结果应在采购平台上进行公示，接受社会各方监督。申报企业对公示情况有异议的，可在公示期内通过平台提出相关申诉。
[bookmark: _Toc686][bookmark: _Toc19055][bookmark: _Toc3674][bookmark: _Toc26111][bookmark: _Toc28346][bookmark: _Toc29776]（三）资质审核信息公布和确认
公示无异议的，通过采购平台进行公布。申报企业应在规定时间内对公布的信息进行网上确认，不确认的视为放弃。相关信息以采购平台企业确认的信息为准。

第3章 [bookmark: _Toc24776][bookmark: _Toc13146][bookmark: _Toc30309][bookmark: _Toc5324][bookmark: _Toc3094][bookmark: _Toc26022]　上限价

[bookmark: _Toc11998][bookmark: _Toc8454][bookmark: _Toc9035][bookmark: _Toc26691][bookmark: _Toc1863]    一、依据及确定
[bookmark: _Toc2333]（一）原则上不能超过此产品在全国其他省市中标的最低价；
（二）原则上不能超过此产品在省内各医院销售的最低价；
（三）原则上此产品的上限价不能超过上一轮的报价；
[bookmark: _Toc21072]    （四）上述三项中的最低价确定为此产品的上限价。
[bookmark: _Toc20415][bookmark: _Toc25743][bookmark: _Toc26452][bookmark: _Toc15322][bookmark: _Toc1568]    二、公示公布
    采购上限价及其制定依据只对具体产品的生产企业公布，企业可通过采购平台查询本企业具体产品的上限价，供报价时参考。
生产企业对本企业产品上限价有异议的，可在公示期内通过平台提出相关申诉。如无申诉，视同无异议。
公示无异议的，采购平台通过平台网站予以公布。

[bookmark: _Toc29711][bookmark: _Toc31209][bookmark: _Toc4084][bookmark: _Toc19135][bookmark: _Toc17391][bookmark: _Toc1351]第四章　挂网管理
[bookmark: _Toc5286][bookmark: _Toc31287][bookmark: _Toc24571][bookmark: _Toc18711][bookmark: _Toc1973][bookmark: _Toc23350]
一、入围资质
[bookmark: _Toc6045]企业按照采购目录自主申报。根据医疗器械注册证及注册登记表将产品分为两组：境内生产的医疗器械（国产）；境外生产的医疗器械（进口）。所有资质经审核合格且公示无异议的产品均可进行网上报价与竞价。
2、 挂网周期
    （一）挂网周期与产品采购周期相同。
（二）产品在挂网周期内原则上不予撤网。挂网周期结束前，平台发布提示公告，挂网产品可实行自动延期，继续纳入下一轮挂网周期管理；不延续挂网的，企业可在挂网周期期满前一个月内递交撤网申请，但产品供应需完成本轮挂网周期。
（三）挂网周期内不进行增补或调整，新产品申报需提前申请，在下一轮竞价前一个月完成挂网后，方可进入下一轮竞价。
[bookmark: _Toc26969][bookmark: _Toc25141][bookmark: _Toc14317][bookmark: _Toc29609][bookmark: _Toc21140][bookmark: _Toc7627]三、报价与竞价
[bookmark: _Toc29002][bookmark: _Toc29593][bookmark: _Toc18724][bookmark: _Toc4379][bookmark: _Toc29703][bookmark: _Toc14115]（一）产品报价
同目录同组别产品分别进入报价环节，申报企业在规定时间内对其产品进行报价，不报价的及报价超过规定上限价的视为放弃。
[bookmark: _Toc27184][bookmark: _Toc14891][bookmark: _Toc30529][bookmark: _Toc15232][bookmark: _Toc25233][bookmark: _Toc12186]   （二）报价要求
1、申报企业在规定时间内通过采购平台进行报价。
2、报价是包含配送费用及其它税费等在内的医院采购价格（到货价）；
3、报价以平台系统中产品信息中的“单位”字段下显示的单位进行报价，报价以人民币元为最小单位；
4、报价不得高于各自上限价；每轮报价不得高于各自上一轮报价。
5、申报企业在报价时间截止后，不得申请修改报价。
6、申报企业必须为报价承担相应的责任。
[bookmark: _Toc29069][bookmark: _Toc30860][bookmark: _Toc7636][bookmark: _Toc8007][bookmark: _Toc32658][bookmark: _Toc27312]（三）报价结果公布
每次竞价实行三轮报价。各轮报价通过网上统一解密，在规定时间内未报价或未解密报价的，则视为自动放弃入围资格。采购平台统一在固定时间同时公布各企业各轮报价结果。
[bookmark: _Toc29561][bookmark: _Toc20692][bookmark: _Toc1698][bookmark: _Toc13726][bookmark: _Toc18825][bookmark: _Toc11789]（四）竞价管理规定
每轮报价间隔时间为1个小时。各轮竞价过程中，违反上述相关报价要求的判为出围。前两轮为预竞价，两轮皆出围产品直接判为出围产品，不得参加第三轮竞价。参加第三轮竞价的产品，违反上述相关报价要求的直接判为出围产品，其余入围产品的第三轮报价为最终的挂网采购价。
（5） [bookmark: _Toc16907][bookmark: _Toc30686][bookmark: _Toc11093]中标结果公示、公告
经过三轮报价，对资质符合的产品的网上报价，按价格由低至高顺序排列，按组别取最低价为中标入围产品，第二位为备选入围产品。
[bookmark: _Toc31493][bookmark: _Toc23781][bookmark: _Toc32114][bookmark: _Toc29894][bookmark: _Toc30721][bookmark: _Toc21344]入围结果在网上公示3天。对公示后无异议的，直接确定为中标及备选产品，并发布中选公告。对公示有异议的，须在公示期内向平台提出申诉。如在公示期间因故被取消入围资格的，同目录同组别产品依据价格排序由低到高的顺序进行替补（递补只进行一次）并公告。

第5章 　采购、结算与配送

[bookmark: _Toc19076][bookmark: _Toc15966][bookmark: _Toc30018][bookmark: _Toc8362][bookmark: _Toc28510][bookmark: _Toc7103][bookmark: _Toc11928] 一、产品采购
[bookmark: _Toc16276][bookmark: _Toc23467][bookmark: _Toc19796][bookmark: _Toc2839][bookmark: _Toc1961][bookmark: _Toc6132]（一）采购单位注册
上述所有医疗机构需在采购平台完成注册并审核通过的，方可进行线上交易及结算操作。
每家医疗机构拥有一个平台账户和一个账户密码，并制作CA数字签章，实行电子监管。
[bookmark: _Toc12337][bookmark: _Toc30512][bookmark: _Toc16307][bookmark: _Toc12213][bookmark: _Toc18879][bookmark: _Toc22802]（二）采购方法
各医疗机构采购同规格产品时，原则上只能选择中标产品进行采购。若中标产品无法履行合同、要采购备选产品时，需报市卫计委备案。一次采购量不得超过本单位一年使用量。
[bookmark: _Toc12177][bookmark: _Toc271][bookmark: _Toc24155][bookmark: _Toc31113][bookmark: _Toc18651][bookmark: _Toc19368]（三）确认订单购销合同
通过交易平台操作订单，采用第三方指定CA数字签章，确认购销合同。
[bookmark: _Toc30152][bookmark: _Toc4874][bookmark: _Toc11847][bookmark: _Toc1628][bookmark: _Toc23071][bookmark: _Toc27994]二、结算方式
[bookmark: _Toc16681][bookmark: _Toc18595][bookmark: _Toc9439][bookmark: _Toc29040][bookmark: _Toc27945][bookmark: _Toc18760]各医疗机构严格按合同约定的时间回款，从低值医用耗材产品入库验收合格并收到合同订单的完整发票（凭据）之日起算，回款时间不超过30天。
（1） [bookmark: _Toc21995]结算方式一：医疗机构通过采购平台指定的银行支付系统实现在线结算。医疗机构应把医保、新农合的结算账户作为医院的结算账户，与平台结算账户绑定，且与银行签订结算支付协议，授权银行在规定时间内自动划走应付款项。根据医疗机构需要，可以办理银行授信支付手续，在结算日到来之际，由银行代为进行信用支付。银行支付在56日内免息，超过免息期则自动计算利息，银行按规定可自动划走应付款项。
（二）结算方式二：医疗机构通过各公立医疗机构药品货款集中结算支付银行专用账户支付。公立医疗机构药品货款集中结算支付银行专用账户按《关于做好全省公立医疗机构药品（耗材）货款集中结算工作的通知》（闽卫财[2016]5号）文件精神设立。
三、配送管理
[bookmark: _Toc19873][bookmark: _Toc188][bookmark: _Toc13360][bookmark: _Toc23772][bookmark: _Toc18974]（一）配送企业确定、注册及平台公布
生产企业与配送企业的合作协议由双方自行签订。委托配送关系确定后，应在采购平台上提交配送方案。在规定的时间内，配送企业需注册成为采购平台的配送企业会员并提交相关资质材料。资质经审核通过后，相关配送信息与挂网价实时同步公布。
[bookmark: _Toc23692][bookmark: _Toc21582][bookmark: _Toc5117][bookmark: _Toc32170][bookmark: _Toc16282][bookmark: _Toc26820]（二）配送原则
1、低值医用耗材生产企业是保障耗材质量和供应的第一责任人。低值医用耗材可由生产企业直接配送或委托有配送能力的低值医用耗材配送企业配送到指定医院。
2、负责配送的企业应当具备在药械平台上进行销售的条件，并能按照购销合同规定，按时、按质、按量向医疗机构提供挂网品种，承担配送任务。
3、配送企业应在4个工作小时内响应医疗机构订单，并从订单下达之时起，属急救及加急供货的品种应按医疗机构要求及时送达，一般品种24小时内送达，最迟不超过48小时。
4、配送费用包含在挂网价之内，不得另行收取。
5、除下列情况外，不允许生产企业中途变更配送企业：
（1）配送企业被工商部门注销或因严重违法违规被相关部门查处停业的。
（2）依照评价管理制度，配送企业因服务不到位，近40次评价数据累计差评率达到15%的，取消相应区域配送资格。
[bookmark: _Toc15077][bookmark: _Toc31848][bookmark: _Toc30391][bookmark: _Toc11452][bookmark: _Toc28531][bookmark: _Toc22117]（三）配送要求
1、配送企业材料要求
①能够按照要求，按时提供真实、有效、合法的委托书、企业资质证明文件、相关承诺书等资料；
②2012年以来，在经营活动中没有不良记录；
③体外诊断试剂等对温度、湿度等环境条件有特殊要求的产品配送企业应具备相应的冷链等储运要求；
④其它相关材料。
2、生产企业根据配送方案和购销合同，及时保质保量供货；
3、配送的低值医用耗材必须是采购产品；
4、生产企业和负责配送的经营企业都要对耗材质量和供应负责；
5、生产企业应在形成挂网价公布前完成配送关系的确定。配送关系建立后，应保持相对稳定。
6、除不可抗力因素，生产企业不得停止订单产品的供应，出现特殊困难的应提前1个月报采购平台备案。

第6章 [bookmark: _Toc30608][bookmark: _Toc23922]建立信息公开和评价管理新机制

[bookmark: _Toc14107][bookmark: _Toc15649][bookmark: _Toc7583][bookmark: _Toc30043][bookmark: _Toc8287]    一、健全信息公开制度
采购平台在采购过程中要及时公布相关信息，接受社会监督，营造公开、公平、公正的采购环境。医疗机构要严格执行价格主管部门规定的价格政策，对低值医用耗材的购入价、销售价、生产企业等信息在院内进行公示，接受群众监督。
[bookmark: _Toc10834][bookmark: _Toc2606][bookmark: _Toc1975][bookmark: _Toc20356][bookmark: _Toc8142][bookmark: _Toc21550]    二、开展网上双向评价及履约管理工作
每笔订单合同履约完成后，鼓励网上双向评价。各医疗机构对生产企业及配送企业的履约情况及服务情况作网上评价，生产企业和配送企业同时对各医疗机构履约良好情况作出评价。无评价即视为评价良好。通过采购平台周期性集中挂网采购，建立历史综合服务评价数据。
[bookmark: _Toc15269][bookmark: _Toc12875][bookmark: _Toc22795][bookmark: _Toc16015][bookmark: _Toc17527][bookmark: _Toc11553][bookmark: _Toc9735]    三、建立诚信记录和动态管理制度
严格执行诚信记录和动态管理制度。建立健全检查督导制度，建立耗材生产或配送企业诚信记录并及时向社会公布。
（一）医疗机构
1.医疗机构不得有下列行为：
（1）不参加集中挂网最低价采购，或以其他任何方式规避集中挂网最低价采购活动的；
（2）在药械平台上隐瞒采购信息或提供虚假采购信息的；
（3）未严格执行价格主管部门规定的价格政策的；
（4）不按照规定同低值医用耗材生产经营企业签订购销合同或购销协议的；
（5）不按照购销合同或购销协议采购挂网低值医用耗材，擅自采购挂网品种外低值医用耗材替代挂网品种，不按时结算货款或其他不履行合同义务行为的；
（6）低值医用耗材购销合同签订后，再同企业订立背离合同实质性内容的其他协议，牟取不正当利益的；
（7）对购进的低值医用耗材产品未严格按照验收制度审核产品资质、票据和质量合格证明等材料，并因此造成医疗纠纷或事故的；
（8）未按照规定向卫生行政部门报送履约情况报表的；
（9）收受低值医用耗材生产经营企业钱物或其他利益的；
（10）不配合集中采购工作机构开展工作的；
（11）其他违反法律法规及有关规定的行为。
2.实行医疗机构不良记录动态管理制度。参与集中挂网最低价采购的医疗机构及其工作人员有上述行为之一的，均列入“医疗机构不良记录名单”并在网上公示，由相关部门视情节给予书面警告、见面约谈、通报批评、限期整改等处理；情节严重的，追究当事人及其主管领导的责任；涉嫌犯罪的，移送司法机关处理。
（二）低值医用耗材生产企业
1.生产企业不得有下列行为：
（1）在低值医用耗材购销活动中存在商业贿赂行为的；
（2）提供虚假、无效证明文件，或以其他方式弄虚作假，骗取挂网的；
（3）串通操纵成交价格、不提供或不如实提供产品价格信息、对上网产品擅自涨价或变相涨价的；
（4）违反现行医疗器械价格管理规定的；
（5）因质量问题被投诉且经药监部门查证属实的；
（6）恶意申投诉，扰乱挂网最低价采购正常秩序的；
（7）上一轮挂网期满前无正当理由撤网的；
（8）企业在采购平台上的近40次评价数据中，累积差评率达到15%的；
（9）其他违反法律法规及有关规定的行为。
2.实行生产企业不良记录动态管理制度，低值医用耗材生产企业有上述行为之一的，列入不良记录并网上公示。
（1）出现上述（1）中所列行为，并经执纪执法机关、司法机关认定的，按《卫生部关于建立医药购销领域商业贿赂不良记录的规定》（卫政法发〔2007〕28号）有关规定，取消该企业所有产品的上网资格，自取消之日起两年内不接受其任何产品上网申请，全市上网医疗机构两年内不得以任何形式采购其产品，原签订的购销合同终止。
（2）出现上述（2）中所列行为，取消该企业所有产品的上网资格，自取消之日起五年内不接受违规产品的上网申请，自取消之日起一年内不接受该企业其他产品的上网申请；全市上网医疗机构五年内不得以任何形式采购违规产品，在一年内不得以任何形式采购其他产品，原签订的购销合同终止。
（3）出现上述（3）（4）所列行为，由相关主管部门责令其改正，如果不能提供价格变动相关证据或拒不纠正，则取消违规产品上网资格，自取消之日起一年内不接受该产品的上网申请，全市上网医疗机构一年内不得以任何形式采购该产品，原签订的购销合同终止。
（4）出现上述（5）所列行为，发生1次，则取消该企业该产品上网资格，自取消之日起一年内不接受该产品的上网申请，全市上网医疗机构一年内不得以任何形式采购该产品；发生2次及以上则取消该企业所有产品的上网资格，自取消之日起一年内不接受该企业所有产品的上网申请，全市上网医疗机构一年内不得以任何形式采购其产品，原签订的购销合同终止。
（5）出现上述（6）（7）（8）所列行为，发生1次给予暂停该企业所有产品3个月上网销售；发生2次及以上则取消该企业所有产品上网资格，自取消之日起一年内不接受该企业所有产品的上网申请，全市上网医疗机构一年内不得以任何形式采购其产品，原签订的购销合同终止。
3.凡低值医用耗材产品在临床使用过程中引起医疗纠纷或医疗事故，不管是否属于产品本身的质量问题，生产企业都应主动配合医疗机构进行调查、取证、妥善解决；如果经权威部门鉴定确属于产品问题，由药监部门进行查处，生产企业应承担相应法律责任及经济赔偿。
4. 母公司被列入不良记录的生产企业，其不具备独立企业法人资格的子公司，与母公司共同承担相应的责任；具有独立企业法人资格的子公司被列入不良记录的生产企业，母公司不承担相应的责任。
（三）低值医用耗材经营（配送）企业
1.经营（配送）企业不得有下列行为：
（1）在低值医用耗材购销活动中存在商业贿赂行为的；
（2）提供虚假、无效证明文件，或以其他方式弄虚作假，骗取挂网的；
（3）无正当理由不配送或不按时配送上网品种，影响医疗机构临床诊治的；
（4）经医疗机构验收确认，配送的低值医用耗材规格、包装等信息与挂网产品品种规格、包装等信息不一致并不同意更换的；
（5）上一轮挂网期满前无正当理由撤网的；
（6）企业在采购平台上的近40次评价数据中，累积差评率达到15%的；
（7）其他违反法律法规及有关规定的行为。
2.实行经营（配送）企业不良记录动态管理制度。低值医用耗材经营（配送）企业有上述行为之一的，列入不良记录并网上公示。
（1）出现上述（1）（2）所列行为，取消该企业配送资格，自取消之日起两年内不接受其配送申请。
（2）出现上述（3）（4）（5）（6）所列行为，发生1次给予暂停该企业所有产品3个月配送；发生2次及以上则取消该企业配送资格，自取消之日起一年内不接受其配送申请。
3.因经营（配送）企业发生违规行为造成临床医疗纠纷或医疗事故的，生产企业需负连带责任。

第7章 加强集中采购的监督管理

（一）市卫计委
   负责监督检查医疗机构执行集中采购结果和履行采购合同，加强医疗机构合理使用管理，负责新农合医保目录调整工作。由市卫计委牵头，市医改办、市人社局、物价局、财政局配合组织对医疗机构的低值医用耗材等成本控制情况进行考核和奖励。
（二）市食品药品监管局
对低值医用耗材生产经营企业及其申报产品的资质证明文件进行监督检查；依法加强对医用耗材质量的抽验，并及时向社会公布。
（三）市人社局
    根据省人社厅调整医保目录的文件,及时调整本医保系统内医保目录。
（四）市财政局
负责安排低值医用耗材集中采购所需必要的工作经费。
（五）市商务局
负责药品流通行业管理工作，对低值医用耗材配送企业进行检查指导。
    （六）市工商局
负责对合同格式条款进行监督检查，对低值医用耗材集中采购不正当竞争和涉及商业贿赂行为进行调查处理，配合提供本省内低值医用耗材生产企业和配送企业的企业信用公示信息。
（七）市物价局
负责对入围的低值医用耗材价格执行情况进行监管，依法查处价格违法行为。
    （八）普天药械网
[bookmark: _Toc12061][bookmark: _Toc7363][bookmark: _Toc32316][bookmark: _Toc16882]    1、根据不同部门的监管需要，提供监管权限账号，实行集中采购全过程监控；
2、 依据实施方案，编制医用耗材集中采购工作文件并公布实施；
3、受理医用耗材生产经营企业资质证明文件、产品资质证明文件等，在市食药监局指导下对医用耗材生产企业提供的资质证明材料的完整性、表面真实性及合法性进行审核；
4、调查和处理相关申投诉和举报；
5、负责医疗机构医用耗材采购平台技术管理、网络安全、数据和设备维护，提供相关服务和技术支持；
6、及时维护和管理医用耗材生产经营企业及医用耗材采购产品的基础信息；
7、及时报送相关部门要求的信息和统计资料，组织相关业务技术培训；
8、向医疗机构和医用耗材生产经营企业提供咨询服务；定期分析医疗机构和医用耗材生产经营企业网上耗材采购、配送情况，做好网上监控；
    9、根据省、市食品药监部门发布的医用耗材质量、医用耗材不良反应、企业不良记录等信息，按规定及时作出相应处理。

第8章 [bookmark: _Toc4480][bookmark: _Toc20550]附则

一、本办法从2016年9月26日实施。如遇国家或福建省相关政策调整，本办法将作相应修改。
二、本办法未尽事宜，由市药品集中采购领导小组适时发布补充、更正公告和相关文件规定。

[bookmark: _Toc12179][bookmark: _Toc31490][bookmark: _Toc17816][bookmark: _Toc30688][bookmark: _Toc17741]
    











附件1：

	莆田市公立医疗机构第三批低值医用耗材集中采购需求一览表

	目录序号
	08省标编号
	目录名称
	分组
	类型规格要求
	备注说明

	A001
	1083
	一次性使用精密过滤输液器（带针）
	进口（含港澳台许字号）、国产
	PVC
	滤膜孔径5um及以下
	注明介质孔径和膜材质

	A002
	1083
	一次性使用精密过滤输液器（不含DEHP带针）
	进口（含港澳台许字号）、国产
	其他材质(超低密度聚乙烯、TPE、TPU、非邻苯等）
	滤膜孔径5um及以下
	注明介质孔径和膜材质

	A003
	1104
	一次性使用静脉留置针（开放式普通型）
	进口（含港澳台许字号）、国产
	带加药壶
	各种规格
	规格合并申报

	A004
	1104
	一次性使用静脉留置针（开放式普通型）
	进口（含港澳台许字号）、国产
	不带加药壶
	各种规格
	规格合并申报

	A005
	1104
	一次性使用静脉留置针（开放式防针刺）
	进口（含港澳台许字号）、国产
	带加药壶
	各种规格
	规格合并申报

	A006
	1105
	一次性使用静脉留置针（开放式防针刺）
	进口（含港澳台许字号）、国产
	不带加药壶
	各种规格
	规格合并申报

	A007
	1104
	一次性使用静脉留置针（密闭式普通型）
	进口（含港澳台许字号）、国产
	
	18G~24G
	规格合并申报，并注明两通/三通

	A008
	1104
	一次性使用静脉留置针（密闭式普通型）
	进口（含港澳台许字号）、国产
	
	26G
	规格合并申报，并注明两通/三通

	A009
	1104
	一次性使用静脉留置针（密闭式防针刺）
	进口（含港澳台许字号）、国产
	
	18G~24G
	规格合并申报，并注明两通/三通

	A010
	1104
	一次性使用静脉留置针（密闭式防针刺）
	进口（含港澳台许字号）、国产
	
	26G
	规格合并申报，并注明两通/三通

	A011
	1104
	一次性使用静脉留置针(密闭式正压型)
	进口（含港澳台许字号）、国产
	
	18G~24G
	规格合并申报，并注明两通/三通

	A012
	1104
	一次性使用静脉留置针(密闭式正压型)
	进口（含港澳台许字号）、国产
	
	26G
	规格合并申报，并注明两通/三通

	A013
	1104
	一次性使用静脉留置针（密闭式耐高压）
	进口（含港澳台许字号）、国产
	
	18G/20G/
22G
	规格合并申报，并注明两通/三通

	A014
	1104
	一次性使用静脉留置针(不含DEHP)
	进口（含港澳台许字号）、国产
	密闭式普通型
	18G~24G
	规格合并申报，并注明两通/三通

	A015
	1104
	一次性使用静脉留置针(不含DEHP)
	进口（含港澳台许字号）、国产
	密闭式普通型
	26G
	规格合并申报，并注明两通/三通

	A016
	1104
	一次性使用静脉留置针(不含DEHP)
	进口（含港澳台许字号）、国产
	密闭式防针刺
	18G~24G
	规格合并申报，并注明两通/三通

	A017
	1104
	一次性使用静脉留置针(不含DEHP)
	进口（含港澳台许字号）、国产
	密闭式防针刺
	26G
	规格合并申报，并注明两通/三通

	A018
	1104
	一次性使用静脉留置针(不含DEHP)
	进口（含港澳台许字号）、国产
	密闭式正压型
	18G~24G
	规格合并申报，并注明两通/三通

	A019
	1104
	一次性使用静脉留置针(不含DEHP)
	进口（含港澳台许字号）、国产
	密闭式正压型
	26G
	规格合并申报，并注明两通/三通

	A020
	1104
	一次性使用静脉留置针(不含DEHP)
	进口（含港澳台许字号）、国产
	耐高压，ct专用
	18G/20G/
22G
	规格合并申报，并注明两通/三通

	A021
	1177
	可吸收止血纱布
	进口（含港澳台许字号）、国产
	
	≦5cm²
	按1cm²报价

	A022
	1177
	可吸收止血纱布
	进口（含港澳台许字号）、国产
	
	20cm²<总面积≦50cm²
	按1cm²报价

	A023
	1177
	可吸收止血纱布
	进口（含港澳台许字号）、国产
	
	100cm²<总面积≦200cm²
	按1cm²报价

	A024
	1177
	医用胶原蛋白海绵
	进口（含港澳台许字号）、国产
	
	3cm³<总体积≦10cm³
	满足不同厚度，按1cm³报价

	A025
	1178
	医用胶原蛋白海绵
	进口（含港澳台许字号）、国产
	
	30cm³<总体积≦50cm³
	满足不同厚度，按1cm³报价

	A026
	1177
	明胶海绵
	进口（含港澳台许字号）、国产
	
	≦10cm³
	满足不同厚度，按1cm³报价

	A027
	1177
	止血粉
	进口（含港澳台许字号）、国产
	
	0.5g
	规格单条分开申报

	A028
	1177
	止血粉
	进口（含港澳台许字号）、国产
	
	1.0g
	规格单条分开申报

	A029
	1177
	止血粉
	进口（含港澳台许字号）、国产
	
	2.0g
	规格单条分开申报

	A030
	1568
	一次性输液镇痛泵（电动 持续 自控）
	进口（含港澳台许字号）、国产
	PCA+CBI
	100ml
	规格单条分开申报

	A031
	1568
	一次性输液镇痛泵（电动 持续 自控）
	进口（含港澳台许字号）、国产
	PCA+CBI
	200ml
	规格单条分开申报

	A032
	1568
	一次性输液镇痛泵（电动 持续 自控）
	进口（含港澳台许字号）、国产
	PCA+CBI
	275ml
	规格单条分开申报

	A033
	1568
	一次性输液镇痛泵（电动 持续）
	进口（含港澳台许字号）、国产
	CBI
	100ml
	规格单条分开申报

	A034
	1568
	一次性输液镇痛泵（电动 持续）
	进口（含港澳台许字号）、国产
	CBI
	200ml
	规格单条分开申报

	A035
	1568
	一次性输液镇痛泵（电动 持续）
	进口（含港澳台许字号）、国产
	CBI
	275ml
	规格单条分开申报

	A036
	1568
	一次性输液镇痛泵（机械 持续 自控）
	进口（含港澳台许字号）、国产
	PCA+CBI
	100ml
	规格单条分开申报

	A037
	1568
	一次性输液镇痛泵（机械 持续 自控）
	进口（含港澳台许字号）、国产
	PCA+CBI
	200ml
	规格单条分开申报

	A038
	1568
	一次性输液镇痛泵（机械 持续 自控）
	进口（含港澳台许字号）、国产
	PCA+CBI
	275ml
	规格单条分开申报

	A039
	1568
	一次性输液镇痛泵（机械 持续）
	进口（含港澳台许字号）、国产
	CBI
	100ml
	规格单条分开申报

	A040
	1568
	一次性输液镇痛泵（机械 持续）
	进口（含港澳台许字号）、国产
	CBI
	200ml
	规格单条分开申报

	A041
	1568
	一次性输液镇痛泵（机械 持续）
	进口（含港澳台许字号）、国产
	CBI
	275ml
	规格单条分开申报

	A042
	1603
	一次性使用麻醉包
	进口（含港澳台许字号）、国产
	联合麻醉
	
	标准配置

	A043
	1603
	一次性使用麻醉包
	进口（含港澳台许字号）、国产
	神经阻滞
	
	标准配置

	A044
	1603
	一次性使用麻醉包
	进口（含港澳台许字号）、国产
	腰椎麻醉
	
	标准配置

	A045
	1603
	一次性使用麻醉包
	进口（含港澳台许字号）、国产
	硬膜外麻醉
	
	标准配置

	A046
	1039
	多酶清洗剂
	进口（含港澳台许字号）、国产
	高泡
	2.5L
	

	A047
	1039
	多酶清洗剂
	进口（含港澳台许字号）、国产
	高泡
	4L
	

	A048
	1039
	多酶清洗剂
	进口（含港澳台许字号）、国产
	高泡
	5L
	

	A049
	1039
	多酶清洗剂
	进口（含港澳台许字号）、国产
	低泡或无泡
	2.5L
	

	A050
	1039
	多酶清洗剂
	进口（含港澳台许字号）、国产
	低泡或无泡
	4L
	

	A051
	1039
	多酶清洗剂
	进口（含港澳台许字号）、国产
	低泡或无泡
	5L
	

	A052
	/
	邻苯二甲醛消毒液
	进口（含港澳台许字号）、国产
	
	2.5L
	内镜消毒专用

	A053
	/
	邻苯二甲醛消毒液
	进口（含港澳台许字号）、国产
	
	5L
	内镜消毒专用

	A054
	1009
	强化戊二醛消毒剂
	进口（含港澳台许字号）、国产
	
	500ml
	须满足《内镜清洗消毒技术操作规范》

	A055
	1009
	强化戊二醛消毒剂
	进口（含港澳台许字号）、国产
	
	2500ml
	须满足《内镜清洗消毒技术操作规范》


[bookmark: _GoBack]附件2：低值医用耗材集中挂网最低价采购工作流程图

发布采购公告


发布采购文件


企业报名、注册及材料申报



资质审核、公示



企业信息确认、资质入围


确定产品上限价、并对该生产企业公示



产品报价、竞价


确定入围产品及竞价挂网结果



公布挂网价及配送企业

线上采购、结算

采购单位平台注册、审核

配送
入围企业确定配送关系

配送企业平台注册、审核
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