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[bookmark: _Toc1287955663]

[bookmark: _Toc697584177]第一部分 采购邀请
[bookmark: _TOC_250002][bookmark: _Toc1332082820][bookmark: _Toc835204565]
一次性使用静脉营养袋全省性联盟集中带量采购
邀请函
（编号：QSLMCG-ND2025-001）
各相关企业：
为贯彻落实《福建省医疗保障局等部门关于福建省医用耗材集中带量采购和使用的实施意见》（闽医保〔2022〕21号）精神，稳步实现《福建省医疗保障局关于做好2025年地市牵头开展普通医用耗材全省性联盟集采工作的通知》（闽医保价采函〔2025〕18号）工作任务的预期目标，进一步挤压医用耗材价格空间，降低医疗机构运营成本，有效减轻群众就医负担，促进医药行业健康发展，全省相关地市组成采购联盟，代表各地区公立医疗机构(含军队医疗机构)及自愿参加的医保定点社会办医疗机构等，开展一次性使用静脉营养袋全省性联盟集中带量采购。现邀请符合要求的企业前来申报。
[bookmark: 一、信息公告获取方式][bookmark: _Toc393270333][bookmark: _Toc1184033866][bookmark: _Toc35666281][bookmark: _Toc1837768310][bookmark: _Toc2138794942]一、信息公告获取方式
本次一次性使用静脉营养袋全省性联盟集中带量采购工作（以下简称“联盟采购工作”）由一次性使用静脉营养袋、一次性使用血氧饱和度传感器全省性联盟集采领导小组办公室（以下简称“集采办”）开展，集采办设在宁德市医疗保障局，日常工作和具体实施由宁德市医疗保障局承担。具体参与情况详见附件1。
联盟采购工作所有公告、信息通过宁德市医疗保障局官方网站（网址：https://ybj.ningde.gov.cn/）“公告栏”模块及一次性使用静脉营养袋、一次性使用血氧饱和度传感器全省性联盟集中带量采购网址（网址：https://ningde.udplat.com）（以下简称“联盟集采网址”）发布。
[bookmark: 二、采购品种及竞价单元][bookmark: _Toc295247254][bookmark: _Toc1106248352][bookmark: _Toc1473712760][bookmark: _Toc100792151][bookmark: _Toc45767915]二、采购品种
本次联盟采购品种为一次性使用静脉营养袋（国家医保医用耗材编码前15位包括但不限于C14230720600000），具体品种情况如下：
	序号
	品种
	目录分组
	要求

	1
	一次性使用静脉营养袋
	不带输液器（不带针）
	1、符合临床使用的各种规格型号。避光袋按需免费提供
2、同一申报企业参与报名的产品须覆盖本品种设置的2个目录分组。

	
	
	带输液器（带针）
	


[bookmark: 三、采购需求量][bookmark: _Toc1761456469][bookmark: _Toc1533373408][bookmark: _Toc1264994868][bookmark: _Toc148621969][bookmark: _Toc1480513410]三、采购需求量
各产品品种采购需求量根据参与本次联盟采购的医疗机构报送的采购需求量累加得出。
[bookmark: 四、申报资格][bookmark: _Toc1868672031][bookmark: _Toc1736800588][bookmark: _Toc1603104256][bookmark: _Toc1340954541][bookmark: _Toc153724953]四、申报资格
申报企业为已取得本次联盟采购产品合法资质的医疗器械注册人（代理人或报关企业）。其中，境外医疗器械注册人（代理人或报关企业）应当指定我国境内企业法人协助其履行相应的法律义务，委托其作为申报企业。参加本次联盟采购的申报企业应当符合以下要求：
[bookmark: _Toc1211466799][bookmark: _Toc1043395330][bookmark: _Toc1809752492][bookmark: _Toc1919726455]（一）资质要求
1.同一医疗器械注册人（代理人或报关企业）的同一品种产品不得委托不同企业进行申报。不同医疗器械注册人（代理人或报关企业）委托同一家企业申报的，如医疗器械注册人非同一实际控制人，且不存在控股关系，则根据医疗器械注册人数量视为多个申报企业；如医疗器械注册人为同一实际控制人或存在控股关系，则视为同一申报企业。
2.申报企业的产品应当符合国家有关部门的质量标准要求，并按国家有关部门要求组织生产。
3.申报企业应遵守《中华人民共和国民法典》《中华人民共和国价格法》《中华人民共和国专利法》《中华人民共和国反不正当竞争法》《中华人民共和国反垄断法》等相关法律法规。
4.不接受被列入《全国医药价格和招采失信企业风险警示名单》和被我省评定为失信等级“特别严重”的企业申报，失信等级采集时间范围为本采购文件发布日前2年内。
5.申报企业应具有履行合同必须具备的能力，一旦中选，作为保障质量、供应的第一责任人，应及时、保质、足量按要求组织生产，并向配送企业发送医用耗材，满足医疗机构临床需求。
6.申报企业只能授权一个自然人（应为本企业正式员工）为授权代表负责本次联盟采购活动的管理，并承担相应法律责任。
[bookmark: _Toc1850347452][bookmark: _Toc1699240583][bookmark: _Toc1252836716][bookmark: _Toc2141333555]（二）其他要求
1.申报企业不得以欺诈、串通投标、滥用市场支配地位等方式竞标扰乱集中采购秩序。
2.申报企业涉嫌未如实提供申报资料及相关证明材料，情节严重的，取消该企业参与本次联盟采购资格，并按有关规定处理。
3.企业申投诉应依法依规在公示期内提供合法有效证据材料，恶意质疑投诉的企业纳入不良记录管理。
4.申报企业中选后，须按要求签订带量购销合同。
[bookmark: 6.中选医用耗材在履行合同中如遇国家政策调整或不可抗力，致使直接影响协议履行的，][bookmark: 6.中选医用耗材在履行合同中如遇国家政策调整或不可抗力，致使直接影响协议履行的，]5.中选医用耗材在履行合同中，如同产品在全国其他地市级（含联盟）及以上集中采购（含带量采购）中产生的中选价格低于本次中选价格的，须进行价格联动。
6.中选医用耗材在履行合同中如遇国家政策调整或不可抗力，致使直接影响协议履行的，由签订购销合同中的各方协商解决。
[bookmark: 五、采购执行说明][bookmark: _Toc536155550][bookmark: _Toc1915664457][bookmark: _Toc91790949][bookmark: _Toc1898940675][bookmark: _Toc1862102459]五、采购执行说明
（一）联盟地市所有公立医疗机构（含军队医疗机构，下同）均应按规定参加医用耗材集中带量采购。鼓励医保定点社会办医疗机构在进一步完善医用耗材进销存管理、确保医用耗材货款及时结算的基础上参与。
（二）集中带量采购结果执行周期中，各有关医疗机构应优先使用集中带量采购中选产品，并确保完成每个中选企业产品的协议采购量。
（三）各有关医疗机构应在采购周期内完成中选产品协议采购量。各有关医疗机构在完成中选产品协议采购量的基础上，剩余用量可适量采购同品种价格适宜的其他医用耗材。
（四）各有关医疗机构应畅通集中带量采购中选产品采购使用渠道，确保完成协议采购量。各级医保部门和医疗机构不得以医疗机构医用耗材使用品种数量、医用耗材管理委员会评审为由影响中选产品的合理使用。
（五）本次联盟采购非中选产品可参与我省医用耗材阳光采购结果全省共享,并按照阳光采购结果全省共享相关规定执行。
（六）采购周期内，如中选产品注册证更新，中选资格及中选价格维持不变。
[bookmark: 六、采购周期与采购协议][bookmark: _Toc389626496][bookmark: _Toc1741446658][bookmark: _Toc913838032][bookmark: _Toc802049744][bookmark: _Toc1076840682]六、采购周期与采购协议
（一）采购周期自中选结果实际执行日起计算，原则上为2年。采购周期内，每年签订采购协议，第二年协议采购量原则上不少于该中选产品上年度协议采购量。
（二）采购周期内若提前完成当年协议采购量，超过部分中选企业仍应按中选价格进行供应，直至采购周期届满。
（三）采购周期内相关医用耗材品类纳入国家、省级及省际联盟组织集中带量采购，按要求执行相关带量采购结果。
[bookmark: 七、申报方式][bookmark: _Toc394867356][bookmark: _Toc1616649105][bookmark: _Toc439356043][bookmark: _Toc282191325][bookmark: _Toc488387941]七、申报方式
本次联盟采购采用网上申报的方式进行。申报企业须注册并登录联盟集采网址进行网上医用耗材申报、资料提交、信息澄清、报价等相关操作。
[bookmark: _Toc617830646][bookmark: _Toc1058405891][bookmark: _Toc1208236315][bookmark: _Toc1875903523][bookmark: _Toc1328424262]八、工作流程
本次联盟采购工作流程如下，具体时间安排及工作要求另行通知。
发布采购文件征求意见稿

↓
公布采购文件

↓
网上申报企业及产品资料

   ↓
资质审核

↓
公示企业及产品申报情况

↓
公布符合申报条件企业及产品名单单

↓
模拟报价

↓
正式报价

↓
公示拟中选结果


↓
公布拟中选结果


↓
医疗机构申报采购需求量


↓
申报企业供应意向确认


↓
医疗机构待分配量选择分配


↓
公布中选结果果及约定采购量


↓
确认配送关系、签订三方购销协议



↓
中选结果挂网执行




[bookmark: 九、联系方式][bookmark: _Toc1020761936][bookmark: _Toc222380173][bookmark: _Toc1248939627][bookmark: _Toc815278660][bookmark: _Toc155562282]九、联系方式
名称：一次性使用静脉营养袋、一次性使用血氧饱和度传感器全省性联盟集采领导小组办公室
地址：福建省宁德市余复路16号（天行商务大楼）915室
邮编：352100
电话：0593-2090166
QQ群：700383883
[bookmark: _TOC_250001][bookmark: _Toc1839498426][bookmark: _Toc513196652]

[bookmark: _Toc1846486116][bookmark: _Toc922021831][bookmark: _Toc1902852711]第二部分 申报企业须知
[bookmark: 一、申报材料][bookmark: _Toc627391945][bookmark: _Toc368957084][bookmark: _Toc605968815][bookmark: _Toc178916865][bookmark: _Toc1684638101]一、申报材料
[bookmark: _Toc1150419631][bookmark: _Toc578644255]（一）申报企业资质材料
1.企业《营业执照》（正、副本）；
2.医疗器械注册人或境外医用耗材《医疗器械注册证》上指定的代理人或报关企业法人相关信息；
3.境外医用耗材生产企业的《总代理证明材料》〔仅境外医用耗材《医疗器械注册证》上指定的代理人或报关企业提供〕，原则上在本次联盟采购中选结果落地执行前提供外文总代理证明材料公证后的翻译件；
4.境内医疗器械注册人、备案人从事实际生产的，提供《医疗器械生产许可证》；不从事实际生产的，提供受托生产企业的《营业执照》（正、副本）、《医疗器械生产许可证》等资质材料；
5.其他相关文件材料。
[bookmark: _Toc1468040169][bookmark: _Toc1307464276]（二）申报产品及产品资质
1.《医疗器械注册证》、医疗器械产品注册登记表或医疗器械产品生产制造认可表和附页。如制造认可表/注册登记表或附页中明确了规格型号，所报产品必须在其范围内；如医疗器械注册证正在办理延期手续的，需提供受理通知单。
2.产品说明书。
3.境外医用耗材生产企业的《委托授权书》〔仅境外医用耗材
《医疗器械注册证》上指定的代理人或报关企业提供〕。
4.产品彩色照片。
5.其他相关文件材料。
[bookmark: _Toc1499410628][bookmark: _Toc911500000]（三）项目报名资料
1.境内医用耗材生产企业和境外医用耗材《医疗器械注册证》上指定的代理人或报关企业对企业授权代理人的《授权书》和企业授权代理人、法定代表人身份证（正、反面）（附件2）；
2.《一次性使用静脉营养袋全省性联盟集中带量采购申报函》（附件3）；
3.《一次性使用静脉营养袋全省性联盟集中带量采购申报企业承诺函》（附件4）；
4.其他相关文件材料。
[bookmark: _Toc2021310898][bookmark: _Toc1579645949]（四）填报要求
1.申报企业应如实提供和填报有关资料，包括企业全国现行有效最低省级挂网价或其他地市级（含联盟）及以上集中采购（含带量采购）价格。在网上进行申报的文件，需加盖申报企业公章后扫描上传至联盟集采网址。网上填报时间截止后，不允许企业对其申报文件再进行补充修改。
2.申报材料中涉及到的证书、证明材料等需处于有效状态。申报企业的所有申报材料及往来函电一律以中文书写，外文资料必须提供相应的中文翻译文本。
[bookmark: _Toc199632924][bookmark: _Toc2013353631][bookmark: _Toc106650967][bookmark: _Toc1916620629][bookmark: _Toc1128450793]二、申报报价
[bookmark: 二、申报报价]（一）企业申报报价即申报产品满足临床使用的实际供应价， 应包含税费、产品正常损耗、相关配套设施、服务和配送等所有费用。
（二）申报企业应在规定时间内登录联盟集采网址，按照具体报价要求进行报价。企业申报报价具有法律效力，申报企业须承担相应责任。
[bookmark: _Toc1194610446][bookmark: _Toc1272107562][bookmark: _Toc1598069196]（三）企业申报报价以人民币（元）为单位（保留小数点后两位）。
[bookmark: 三、中选规则][bookmark: _Toc2144546964][bookmark: _Toc547094047][bookmark: _Toc1708001819][bookmark: _Toc1444391294][bookmark: _Toc388206603]三、中选规则
[bookmark: _Toc729332570][bookmark: _Toc533057035][bookmark: _Toc1324560428][bookmark: _Toc1573809393]（一）报价要求
本次联盟采购采用带量联动的方式进行。
1.全国其他省、地市级（含联盟）及以上集中采购（含带量采购）的曾中选产品（具体到各个规格型号），以不高于本企业同目录分组中选产品的最低中选价格（含已产生中选结果未落地执行的价格）进行报价。
2.全国其他省、地市级（含联盟）及以上集中采购（含带量采购）的未曾中选产品（具体到各个规格型号），以不高于参与本次联盟采购其他全国其他省、地市级（含联盟）及以上集中采购（含带量采购）的曾中选企业的同目录分组最低中选价格（含已产生中选结果未落地执行的价格）进行报价。
各申报企业结合以上要求，按照目录分组进行一轮报价，每家申报企业每个目录分组报1个价格。如中选，本企业该目录分组下所有申报产品按该目录分组的报价进行供应。
[bookmark: _Toc55846914][bookmark: _Toc1935295608]（二）拟中选规则及协议采购量确定规则
[bookmark: _Toc353416298][bookmark: _Toc1448272884]1.拟中选规则
申报企业未能达到报价要求的，则淘汰。符合报价要求的企业确定为拟中选。同一品种下，申报企业拟中选，则该企业参与报名涵盖的所有申报产品均拟中选。
[bookmark: _Toc1474930519][bookmark: _Toc1184846055]2.拟中选结果公示
拟中选结果产生后，予以公示并接受申投诉。
3.中选结果公布
拟中选结果公示无异议后，中选结果在宁德市医疗保障局官网及联盟集采网址公布。
[bookmark: _Toc928767780][bookmark: _Toc1076475870]4.协议采购量确定
将未中选企业100%的需求量由医疗机构在中选产品中进行自主分配确认。
中选产品首年协议采购量由两部分构成：一是医疗机构申报的采购需求量；二是医疗机构在未中选企业需求量中选择分配的采购需求量。
[bookmark: 四、采购与配送][bookmark: _Toc903294936][bookmark: _Toc725966194][bookmark: _Toc168729859][bookmark: _Toc63437395]四、采购与配送
[bookmark: _Toc1164326173][bookmark: _Toc1459223951]（一）签订带量购销合同
1.各中选企业应按照中选产品、中选价格及协议采购量与配送企业、医疗机构签订带量购销合同，并严格履行购销合同，切实保障医用耗材质量和供应。
2.购销合同签订后，医疗机构与中选企业不得再订立背离合同实质性内容的其他协议或提出除合同之外的任何利益性要求。
[bookmark: _Toc913695717][bookmark: _Toc958998147]（二）医用耗材配送
1.各中选企业应确保产品质量，保证供应配送，按不低于集中带量采购前水平提供中选产品配套设施及伴随服务，以保障正常临床医疗工作开展。配合医疗机构进行定期质控管理，若存在系统更新的相关事项，提供系统的后续升级更新服务等。
2.集中采购供应的中选医用耗材产品应是保障临床需求的常用包装。
3.配送企业应按照合同约定和医疗机构采购需求及时送达医用耗材。
[bookmark: 五、货款结算][bookmark: _Toc2118225312][bookmark: _Toc2096081493][bookmark: _Toc1779897194][bookmark: _Toc1017085894][bookmark: _Toc1975839569]五、货款结算
各公立医疗机构均应通过福建省医疗保障信息平台药品和医用耗材招标和采购交易子系统采购中选产品，当地医保经办机构于每月15日前按规定向企业支付上一月的医用耗材产品货款。
[bookmark: _Toc260615473][bookmark: _Toc1315395829][bookmark: _Toc1359141321][bookmark: _Toc192790338][bookmark: _Toc1396002622]六、其他
（一）申报企业、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。
[bookmark: 六、其他]3.以欺诈、串通投标、滥用市场支配地位等方式竞标扰乱集中采购秩序。
[bookmark: _Toc259855241][bookmark: _Toc1180015404][bookmark: _Toc1567313778]4.以向采购方、采购机构行贿等手段牟取中选。
5.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。
6.在规定期限内不签订带量购销合同。
7.中选企业、配送企业未按采购方以及法律法规要求实行配送。
8.放弃拟中选或中选资格。
9.除不可抗力因素外，不履行供货承诺，影响临床使用。
10.中选后发生严重质量问题。
11.中选后在规定的抽检或飞行检查中发现严重违背申报材料中作出承诺的情形。
[bookmark: _Toc808252744][bookmark: _Toc1552781136][bookmark: _Toc507414983]12.其他违反法律法规的行为。
（二）申报企业、配送企业列入“违规名单”的，取消相关企业本次联盟采购的申报、中选、配送资格。同时视情节轻重取消上述企业在列入“违规名单”之日起2年内参与我省各地市医用耗材采购活动的资格。
（三）患者使用中选医用耗材时，因中选医用耗材生产质量原因造成人身伤害的，由中选企业承担全部赔偿责任。
（四）中选结果实际执行日起，中选产品医疗器械注册证应在有效期内。如未在有效期内，则取消该注册证产品的中选资格。
（五）本采购文件仅适用于本次联盟采购邀请函中所述项目的医用耗材及相关服务，最终解释权归一次性使用静脉营养袋、一次性使用血氧饱和度传感器全省性联盟集采领导小组办公室。
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[bookmark: _TOC_250000][bookmark: _Toc528788401][bookmark: _Toc1745576607][bookmark: _Toc1663486159][bookmark: _Toc75028391]
[bookmark: _Toc1821871090][bookmark: _Toc1357224479]第三部分 附件
 
[bookmark: _Toc1365570704][bookmark: _Toc2030899334][bookmark: _Toc300520119][bookmark: _Toc159533306][bookmark: _Toc93056801]附件 1

一次性使用静脉营养袋全省性联盟集中带量采购参与情况表
	地市
	参与情况

	省本级
	参与

	福州市
	参与

	厦门市
	参与

	漳州市
	参与

	泉州市
	参与

	三明市
	参与

	莆田市
	参与

	南平市
	参与

	龙岩市
	参与

	宁德市
	参与

	平潭综合实验区
	参与
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[bookmark: 授权书][bookmark: _Toc293000555][bookmark: _Toc1669043747][bookmark: _Toc2107585936][bookmark: _Toc989086639][bookmark: _Toc1472653750]附件 2

授权书

一次性使用静脉营养袋、一次性使用血氧饱和度传感器全省性联盟集采领导小组办公室：
本公司申请参与一次性使用静脉营养袋全省性联盟集中带量采购工作，遵守医用耗材采购的相关规定，所提交材料的信息真实有效，如有虚假，自愿承担相应的法律责任。
本公司委托授权员工              （身份证号：              联系电话：         ）作为本公司授权代表，以本公司名义全权处理包括企业报名、材料申报、报价、申投诉处理等一切有关事务。本企业认可，被授权人的签字与本企业公章具有相同的法律效力。

法定代表人（签字或盖章）：
法定代表人身份证号：
法定代表人联系电话：
申报企业（全称并加盖公章）：

日     期：


[bookmark: _Toc1423974683][bookmark: _Toc1917455458][bookmark: _Toc1878282504][bookmark: _Toc1799166680]法定代表人及代理人（被授权人）居民身份证复印件
（骑缝处加盖企业公章）代理人（被授权人）
居民身份证反面复印件粘贴处
（加盖单位公章）

[bookmark: 附件2]
法定代表人
居民身份证反面复印件粘贴处
（加盖单位公章）
法定代表人
居民身份证正面复印件粘贴处
（加盖单位公章）
代理人（被授权人）
居民身份证正面复印件粘贴处
（加盖单位公章）

[bookmark: 福建省第五批医用耗材集中带量采购申报函][bookmark: _Toc1064606618][bookmark: _Toc1310007708][bookmark: _Toc379500580][bookmark: _Toc2055713893][bookmark: _Toc1601552734]附件 3

一次性使用静脉营养袋全省性联盟集中带量采购申报函

一次性使用静脉营养袋、一次性使用血氧饱和度传感器全省性联盟集采领导小组办公室：
在审阅所有集中带量采购文件后，我方决定按照采购文件的规定参与一次性使用静脉营养袋全省性联盟集中带量采购工作。我方保证申报价格及所提供全部证明材料的真实性、合法性、有效性。我方完全理解并遵守采购文件中的中选产品确认准则。
我方已充分考虑到原材料价格等因素，并以此申报价格。如果我方医用耗材中选，我方将按照采购方的要求供应中选医用耗材，确保中选医用耗材的价格、质量和数量等一切要素按照购销合同履行。
我方承诺同采购机构没有利益关系，不会为达成此项目同采购方进行任何不正当联系，不会在申报过程中有任何违法违规行为。


                            申报企业（盖章）：
                            日期：
[bookmark: 附件3]

[bookmark: _Toc1666486715][bookmark: _Toc1746680703][bookmark: _Toc1957755763][bookmark: _Toc954574065][bookmark: _Toc736768840]附件 4
[bookmark: 医用耗材省级集中带量采购申报企业承诺函][bookmark: _Toc2138333503][bookmark: _Toc782420697]一次性使用静脉营养袋全省性联盟集中带量采购申报企业承诺函

一次性使用静脉营养袋、一次性使用血氧饱和度传感器全省性联盟集采领导小组办公室：
依据《一次性使用静脉营养袋全省性联盟集中带量采购文件》，我方承诺确保在采购周期内满足中选医用耗材协议采购量需求，具有履行合同必须具备的医用耗材供应能力，并对医用耗材的质量和供应负责。一旦中选，将及时、足量按要求组织生产，并向配送企业发送医用耗材，满足医疗机构临床需求。
我方承诺申报价不低于本企业产品成本价，不高于本企业全国现行有效最低省级挂网价、参与本次一次性使用静脉营养袋全省性联盟集中带量采购各地市医疗机构填报的最低采购价格、地市级（含联盟）及以上集中采购（含带量采购）价格。
我方承诺符合《一次性使用静脉营养袋全省性联盟集中带量采购文件》申报资格的相关要求。

                            申报企业（盖章）：
                            日期：
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