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[bookmark: _GoBack]呼吸介入类医用耗材省际联盟（湖南）
集中带量采购邀请函
（采购文件编号：HNLM-HCDL2026-1）

根据《中共中央 国务院关于深化医疗保障制度改革的意见》（中发〔2020〕5号）、《湖南省医疗保障局呼吸介入类医用耗材省际联盟（湖南）集中带量采购工作方案》等有关文件精神，按照政府组织、联盟采购、平台操作的总体思路，由湖南省医疗保障局牵头，北京市、天津市、河北省、山西省、内蒙古自治区、辽宁省、吉林省、黑龙江省、上海市、江苏省、浙江省、安徽省、福建省、江西省、山东省、河南省、湖北省、广东省、广西壮族自治区、海南省、重庆市、四川省、贵州省、云南省、西藏自治区、陕西省、甘肃省、青海省、宁夏回族自治区、新疆维吾尔自治区、新疆生产建设兵团组成32省（市、自治区、兵团）采购联盟，委派代表组成呼吸介入类医用耗材省际联盟（湖南）集中带量采购联盟采购办公室（以下简称“联采办”），代表各地区公立医疗机构（含军队医疗机构，下同）及自愿参加的医保定点社会办医疗机构等开展呼吸介入类医用耗材集中带量采购工作，由联盟采购工作专班承担日常工作并负责具体实施。
[bookmark: _Toc30105][bookmark: _Toc10510]欢迎符合要求的企业参与。
[bookmark: _Toc13802]
1.1 采购产品、采购需求量及最高有效申报价
[bookmark: _Toc12402][bookmark: _Toc18491]1.1.1 采购产品
本次集中带量采购产品为呼吸介入类一次性使用医用耗材。
[bookmark: _Toc11354][bookmark: _Toc7966][bookmark: _Toc19522]1.1.1.1 产品范围
[bookmark: _Toc20079][bookmark: _Toc28285][bookmark: _Toc14486]获得中华人民共和国医疗器械注册证的呼吸介入类医用耗材。包括一次性电子支气管镜/一次性成像导管、气道球囊扩张导管/支气管封堵导管、气管支气管支架、呼吸介入用活检钳、气道导丝、呼吸介入用细胞刷、呼吸介入用灌洗管、呼吸介入用喷洒管。
[bookmark: _Toc28914][bookmark: _Toc15871]本次集采范围不包括需与呼吸机连接使用、在单肺通气手术中用于阻断左肺或右肺气道的支气管封堵器。
1.1.1.2 产品类别
	序号
	产品类别
	产品类别说明

	1
	一次性电子支气管镜/一次性成像导管
	通常由头端部、弯曲部、插入部、操作部等部分构成，主要用于呼吸系统疾病检查、诊断和治疗。

	2
	气道球囊扩张导管/支气管封堵导管
	1.气道球囊扩张导管：通常由柔性导管和末端的可膨胀球囊等部分构成。主要用气管狭窄的扩张或者辅助扩张治疗。
2.支气管封堵导管：通常由柔性导管和末端的可膨胀球囊等部分构成。主要用于阻断气道、气道止血等用途。

	3
	气管支气管支架
	通常由金属制成，含支架输送系统，主要用于扩张和支撑由各种原因造成的气道狭窄。

	4
	气道导丝
	通常由芯丝、包塑层、软头、亲水涂层等部分组成，主要用于气道引导或导入其他器械等用途。

	5
	呼吸介入用活检钳
	通常由拇指环、滑动把手、导管、手柄、导向管、弹簧管/包塑弹簧管、牵引绳、钳头/钳杯等部分构成，主要用于钳取呼吸道组织样本。

	6
	呼吸介入用细胞刷
	通常由刷头、外管、手柄等部分构成，主要用于刷取细胞样本。

	7
	呼吸介入用灌洗管
	通常由注入口、手柄、导管、集液瓶等部分构成，主要用于对气道、肺泡进行灌洗、喷洒药液或造影。

	8
	呼吸介入用喷洒管
	通常由喷洒头、导管、注液接头、手柄等部分构成，通常用于呼吸道内药液喷洒等操作。


1.1.2 采购需求量
[bookmark: _Toc4630][bookmark: _Toc14557][bookmark: _Toc5951][bookmark: _Toc21857][bookmark: _Toc29229][bookmark: _Toc16148][bookmark: _Toc1210][bookmark: _Toc25767][bookmark: _Toc27903]呼吸介入类医用耗材的年度采购需求量按参加本次集中带量采购的每一家医疗机构报送的各产品采购需求量累加得出，各类别耗材需求总量及各联盟地区采购需求量详见附件1。
1.2 申报要求
[bookmark: _Toc178178809][bookmark: _Toc8030][bookmark: _Toc178495844][bookmark: _Toc31183][bookmark: _Toc178993757][bookmark: _Toc22893]1.2.1 申报企业资格要求
[bookmark: _Toc23613][bookmark: _Toc32099][bookmark: _Toc29258][bookmark: _Toc12458][bookmark: _Toc10180][bookmark: _Toc29107]1.2.1.1 申报企业为已取得本次集中带量采购产品合法资质的医疗器械注册人（含备案人，下同）。在产品质量标准、供应能力、企业信用等方面达到要求的均可参加。其中，境外医疗器械注册人应当指定我国境内企业法人作为申报企业，并协助其履行相应的法律法规义务。同一境外医疗器械注册人的同一品种应当委托同一企业申报。
[bookmark: _Toc8683][bookmark: _Toc21445][bookmark: _Toc6549]1.2.1.2 不同医疗器械注册人、申报企业为同一实际控制人或存在控股关系（直接或间接控股超过50%的情形）的，各医疗器械注册人和申报企业之间均视为存在关联关系。同一企业代表不同医疗器械注册人申报的，相关企业视为存在关联关系。存在关联关系的企业之间可独立申报，但在入围中受一定规则制约。
[bookmark: _Toc5363][bookmark: _Toc31777][bookmark: _Toc5399]1.2.1.3 境外医疗器械注册人按照国家药品监督管理局有关规定，通过其在境内设立的外商投资企业生产已获进口医疗器械注册证产品的，该境外医疗器械注册人指定的申报企业与其境内设立的外商投资医疗器械注册人，视为同一申报企业，应由该境外医疗器械注册人指定的申报企业提交一份唯一报价的申报材料。
[bookmark: _Toc13704][bookmark: _Toc1366][bookmark: _Toc22188]1.2.1.4 申报企业应遵守相关法律法规，包括但不限于《中华人民共和国基本医疗卫生与健康促进法》《中华人民共和国价格法》《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》《中华人民共和国专利法》《中华人民共和国医疗器械监督管理条例》等，并承担相应责任。
1.2.1.5 申报企业未被国家医疗保障局或联盟地区任一省（区、市）依据医药价格和招采信用评价制度评定为“严重失信”或“特别严重失信”等级，且未被列入当前《全国医药价格和招采失信企业风险警示名单》。申报企业曾被评定为“严重失信”或“特别严重失信”等级，但已按医药价格和招采信用评价制度有关规定完成信用修复且提供已完成信用修复的证明材料的，可正常参加本次集中带量采购。
[bookmark: _Toc19938][bookmark: _Toc19732][bookmark: _Toc22354]1.2.1.6 申报企业须承诺参与本次集中带量采购的产品符合相应竞价组要求，计算加成的产品具备对应的功能，各规格型号产品在采购周期内满足联盟地区实际采购需求。
[bookmark: _Toc178495845][bookmark: _Toc6051][bookmark: _Toc178993758][bookmark: _Toc178178810][bookmark: _Toc21270]1.2.2 申报产品资格要求
[bookmark: _Toc178993759][bookmark: _Toc178495678][bookmark: _Toc178455812][bookmark: _Toc178495846][bookmark: _Toc24380][bookmark: _Toc30029][bookmark: _Toc30355]1.2.2.1 申报产品应属于采购品种范围，并获得有效中华人民共和国医疗器械注册证。
[bookmark: _Toc25118][bookmark: _Toc22023][bookmark: _Toc1870][bookmark: _Toc18569][bookmark: _Toc24392][bookmark: _Toc8283][bookmark: _Toc652][bookmark: _Toc25833]1.2.2.2 申报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。申报产品在本次集中带量采购产品申报截止时间前两年内不存在省级（含）以上药品监督管理部门质量检验不合格情况，不存在因不符合医疗器械生产质量管理规范被药品监督管理部门处以暂停生产、进口、经营和使用等控制措施的情况。
1.3 采购周期与采购协议
[bookmark: _Toc4960][bookmark: _Toc20514][bookmark: _Toc5984]1.3.1 本次呼吸介入类医用耗材集中带量采购周期为2年，自中选结果实际执行之日起计算。采购周期满后，各联盟省份可视情况自行决定是否延长1年。
[bookmark: _Toc23002][bookmark: _Toc3607][bookmark: _Toc14059]1.3.2 采购周期内，联盟省份可视情况决定采购协议签订方式，采购协议可每年一签，也可签约至采购周期结束，同时在采购协议中明确每年协议采购量等相关内容，原则上中选品种年协议采购量不少于首年协议采购量。
[bookmark: _Toc14282][bookmark: _Toc24950]1.3.3 采购周期内，联采办不再重新组织需求量填报。医疗机构因特殊原因下调采购量的，须向辖区医保部门提交书面说明材料及需调整的采购量，经联盟省份省级医保部门审核同意后予以调整。
[bookmark: _Toc2955][bookmark: _Toc6695][bookmark: _Toc21427][bookmark: _Toc14904][bookmark: _Toc6563][bookmark: _Toc4226][bookmark: _Toc3594]1.3.4 采购周期内医疗机构完成协议采购量后，超出协议采购量的部分，中选企业仍需按中选价格进行供应，直至采购周期届满。
1.4 采购执行说明
[bookmark: _Toc577][bookmark: _Toc18322][bookmark: _Toc15529]1.4.1 采购周期内，医疗机构应优先采购和使用本次集中带量采购中选产品，并确保完成协议采购量。协议采购量按各医疗机构报送采购需求量的80%（如出现非整数则向上取整至个位）确定，医疗机构采购非中选产品的数量占比控制要求参照各联盟省份现行政策执行，原则上不得超过同类别产品采购总量的20%。
[bookmark: _Toc8815][bookmark: _Toc11164]1.4.2 采购周期内，医疗机构及其医务人员应当按照诊疗规范、操作指南、医疗器械使用说明书等使用中选产品，遵守医疗器械适用范围、禁忌证及注意事项。
[bookmark: _Toc26206][bookmark: _Toc29257][bookmark: _Toc16007]1.4.3 采购周期内，若医疗机构与中选企业在本通知发布前已有实际交易采购记录，且同一规格型号产品价格低于中选价格的，经医疗机构、配送企业协商同意，该医疗机构可继续执行原低价采购。该低价不执行价格联动。
[bookmark: _Toc19317][bookmark: _Toc24298]1.4.4 采购周期内，中选产品的挂网、供应、采购、使用、收费、结算及报销政策，各联盟省份按照本省政策规定执行，联采办推荐各联盟省份依程序将此次集采中选产品纳入可收费耗材目录和医保目录。
[bookmark: _Toc8811][bookmark: _Toc6150][bookmark: _Toc9153]1.4.5 采购周期内，如中选产品注册证、医保耗材分类编码更新，中选资格及中选价格维持不变。
[bookmark: _Toc4384][bookmark: _Toc9690][bookmark: _Toc17678]1.4.6 采购周期内，境外企业中选后在国内设厂生产，并取得同产品类别医疗器械注册证的，若该注册证备注栏中载明已获准注册的进口产品医疗器械注册证号，则该国产产品与进口产品视为同一产品。
1.4.7 符合以下情形之一的新增产品，联采办定期受理新增申请，审核通过后推送至各联盟省份，按各省挂网规定予以挂网。
1.4.7.1 采购周期内，中选企业新增产品接受该企业已中选竞价组的中选价（允许计算加成），中选企业可向联采办提交申请，相关产品可作为中选产品执行，其协议采购量为0。
1.4.7.2 中选企业未中选竞价组产品、非中选企业产品接受同竞价组最低中选价格（允许计算加成），相关产品可作为中选产品执行，其协议采购量为0。
[bookmark: _Toc17985][bookmark: _Toc11727][bookmark: _Toc22355]1.4.8 采购周期内，医疗机构采购同企业同产品类别的不同规格型号的产品，可合并计算协议采购量。
[bookmark: _Toc15252][bookmark: _Toc29280]1.4.9 采购周期内，中选企业提供的产品质量及伴随服务不得低于中选前的标准。
[bookmark: _Toc7662][bookmark: _Toc29120]1.4.10 采购周期内，如中选企业同一型号产品产生新的省级及以上带量采购最低中选价格（包括外省省级平台新的最低挂网价格）。相关企业应在新的最低价产生后30个自然日内主动向联采办提交书面申请，联采办向各联盟省份推送新的价格信息，采购周期内未完成的协议采购量及超出协议采购量的部分，按新的最低价执行。
[bookmark: _Toc395][bookmark: _Toc5246][bookmark: _Toc6096]1.4.11 采购周期内，境外医疗器械注册人如变更协助其履行相应法律义务的我国境内企业法人，境外医疗器械注册人向联采办递交更换委托代理企业的声明。拟变更的我国境内企业法人，不得为当前被列入联采办“违规名单”的企业。
[bookmark: _Toc2123][bookmark: _Toc10518][bookmark: _Toc25889]1.4.12 中选企业的中选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。
[bookmark: _Toc23756][bookmark: _Toc7350][bookmark: _Toc18079][bookmark: _Toc10514][bookmark: _Toc25278][bookmark: _Toc26434][bookmark: _Toc25505][bookmark: _Toc12009]1.4.13 采购周期内，如遇国家政策调整，按最新政策执行。
1.5 采购文件获取
[bookmark: _Toc9825][bookmark: _Toc28321][bookmark: _Toc28273][bookmark: _Toc851]有意向参与此次集中带量采购的企业，可通过湖南省医疗保障局官网（网址：http://ybj.hunan.gov.cn）获取相关文件。
1.6 申报材料递交方式
[bookmark: _Toc13146][bookmark: _Toc18400][bookmark: _Toc12362][bookmark: _Toc21678][bookmark: _Toc25932][bookmark: _Toc18894][bookmark: _Toc12608]本次呼吸介入类医用耗材集中带量采购的申报材料由两部分构成，第一部分为产品信息材料，实行线上申报；第二部分为报价材料，实行现场递交。
[bookmark: _Toc10771][bookmark: _Toc21346]1.6.1 产品信息材料（线上申报）
[bookmark: _Toc28132][bookmark: _Toc13219]产品信息材料须通过“湖南省医保信息平台药品和医用耗材招采管理子系统”（以下简称“湖南招采管理系统”）进行线上申报，申报时间和要求另行通知。
[bookmark: _Toc11762][bookmark: _Toc17573][bookmark: _Toc8127]1.6.2 报价材料（现场递交）
[bookmark: _Toc30072][bookmark: _Toc2812][bookmark: bookmark9][bookmark: _Toc30725]递交时间、递交地点和要求另行通知。
1.7 申报信息公开时间和地点
[bookmark: _Toc6880]申报信息公开时间、地点另行通知。
1.8 联系方式
[bookmark: _Toc5298][bookmark: _Toc10187][bookmark: _Toc25281]联系地址：湘潭市医疗保障局（湖南省湘潭市湘潭大道157号）。
[bookmark: _Toc18854][bookmark: _Toc19446][bookmark: _Toc8770]联系电话：0731-58612215。
[bookmark: _Toc25493][bookmark: _Toc29344][bookmark: _Toc18046][bookmark: _Toc27759][bookmark: _Toc24988][bookmark: _Toc14867][bookmark: _Toc22282][bookmark: _Toc10578]服务时间：工作日8:00-12:00，14:30-17:30。
1.9 其他
联采办已通过自我审查的方式开展公平竞争审查，本次集中带量采购相关文件不具有排除、限制竞争效果。



[bookmark: _Toc4495][bookmark: _Toc20321]









[bookmark: _Toc6304]第二部分    申报企业须知










[bookmark: _Toc16461][bookmark: _Toc2830][bookmark: _Toc5684][bookmark: _Toc19306][bookmark: _Toc6744][bookmark: _Toc9035][bookmark: _Toc20913]2.1 集中带量采购当事人
[bookmark: _Toc27116][bookmark: _Toc29243][bookmark: _Toc30728]2.1.1 申报企业
[bookmark: _Toc26370][bookmark: _Toc15514][bookmark: _Toc21813]2.1.1.1 申报企业参加本次集中带量采购活动应当具备以下条件：
[bookmark: _Toc29673][bookmark: _Toc381][bookmark: _Toc19146]2.1.1.1.1 申报企业应具备“申报企业资格要求”中规定必须满足的全部要求。
[bookmark: _Toc31859][bookmark: _Toc18626][bookmark: _Toc3365]2.1.1.1.2 申报企业应具有履行采购协议必须具备的能力。
[bookmark: _Toc9841][bookmark: _Toc22857][bookmark: _Toc2841]2.1.1.1.3 申报企业对申报产品的质量和供应负责，作为供应保障的第一责任人，中选后能按要求及时、足量组织生产，并向配送企业或自行向医疗机构供应中选产品，满足医疗机构临床使用需求。境外医疗器械注册人指定的申报企业协助其履行相应的义务。
[bookmark: _Toc26179][bookmark: _Toc11728][bookmark: _Toc18684]2.1.1.2 申报企业应按照本采购文件的要求编制申报材料，申报材料应对本采购文件提出的要求和条件做出响应。
[bookmark: _Toc89][bookmark: _Toc12774][bookmark: _Toc10103]2.1.1.3 若申报企业或申报产品不具备“申报要求”中规定必须满足的全部要求，一经确认，联采办将视其为无效申报；已中选的，取消该企业在对应竞价组的中选资格。若申报企业涉嫌提供虚假证明材料的，一经确认，联采办将视其为无效申报；情节严重的，列入“违规名单”作出相应处置。
[bookmark: _Toc28535][bookmark: _Toc670][bookmark: _Toc9373]2.1.2 其他要求
[bookmark: _Toc17536][bookmark: _Toc29330][bookmark: _Toc10414]2.1.2.1 申报企业以27位医保耗材分类编码进行产品申报。
[bookmark: _Toc12011][bookmark: _Toc24050][bookmark: _Toc27975]2.1.2.2 申报企业应在规定时限（详见后续通知）内登录“湖南招采管理系统”完成企业间关联关系申报工作。
[bookmark: _Toc17080][bookmark: _Toc23869][bookmark: _Toc5348]2.2 申报材料
[bookmark: _Toc31203][bookmark: _Toc27590][bookmark: _Toc15120][bookmark: _Toc23199][bookmark: _Toc2618][bookmark: _Toc9434][bookmark: _Toc1540][bookmark: _Toc32016][bookmark: _Toc27244]2.2.1 编制要求
[bookmark: _Toc2343][bookmark: _Toc20943][bookmark: _Toc17464]2.2.1.1 申报企业应仔细阅读采购文件中的所有内容，按采购文件的要求提供申报材料，并保证所提供的全部材料真实有效。申报材料中涉及的证书、证明材料等，必须在申报信息公开日当天仍在有效期内。若申报企业没有在规定时限内提交完整申报材料，或因申报材料没有对采购文件做出响应、申报材料内容不实等因素影响中选结果的，由申报企业负责。
2.2.1.2 申报企业与联采办就申报递交的材料、交换的文件和来往信件，一律以中文书写。除申报材料中对技术规格另有规定外，应使用中华人民共和国法定计量单位和有关部门规定的医用耗材名称、医用耗材规格型号表示方法。
2.2.1.3 申报材料须打印或用不褪色书写工具书写，每页均须加盖申报企业公章或骑缝章。
2.2.1.4 申报企业除对笔误等作勘误外，不得行间插字、涂改或增删，如有修改错漏处，必须由企业法定代表人或其授权代表签字或盖章。
2.2.2 产品信息材料构成和审核
2.2.2.1 产品信息材料构成
以下产品信息材料由申报企业登录“湖南招采管理系统”填报：
《呼吸介入类医用耗材集中带量采购申报承诺函》（附件2）、《成本报价承诺》（附件3）、《知识产权承诺书》（附件4）、《法定代表人授权书》（附件5）、企业资质材料和证明材料。
2.2.2.1.1 企业资质材料（申报多个品种仅需制作一份）包括：《营业执照》（正、副本）、境内医用耗材生产企业法人身份证（正、反面）或护照、境外医用耗材指定的代理人或进口商（报关企业）法人身份证（正、反面）或护照、境内医用耗材生产企业提供《医疗器械生产许可证》、境外医用耗材指定的代理人或进口商（报关企业）提供《医疗器械经营许可证》（正、副本）、境外医用耗材生产企业需额外提供《委托授权书》。
2.2.2.1.2 证明材料用于证明申报产品符合申报竞价组/加成资格。被认可的证明材料包括：医疗器械注册证（产品名称、结构及组成、使用范围等内容）、医疗器械产品技术要求（产品规格型号及其划分说明、性能指标等内容）、产品说明书（产品性能、结构组成、适用范围等内容）、专利（专利摘要等内容）、第三方检测报告（具备法定资质的第三方检测机构出具的检测报告）。
2.2.2.2 产品信息材料审核
2.2.2.2.1 企业线上提交产品信息材料后，联采办将予以审核，产品信息材料编制错误或存在缺陷的，联采办有权退回，未按时提交的，视同自动放弃。申报截止后，申报企业不得对产品信息材料作任何修改。
2.2.2.2.2 申报企业证明材料不足以证明相关产品符合对应竞价组或加成资格的，联采办有权取消相关产品进入对应竞价组或使用对应加成。
2.2.2.2.3 申报企业未按照本采购文件规定的格式要求编制、提交产品信息材料的，或因材料编排、标记等不符合要求导致联采办无法核实相关依据的，联采办有权退回该申报材料，由此产生的一切后果由申报企业自行承担。
2.2.3 报价材料构成和封装
2.2.3.1 报价材料构成。报价信息一览表（附件6，系统内生成，下载填写后现场递交）。
2.2.3.2 报价材料封装
申报企业应将“报价材料”独立封装。“报价信息一览表”一式两份分别装入2个小信封密封，再将2个小信封共同装入1个大信封，在大信封上粘贴“信封封面样张”（附件7）。该信封封口处用封条密封，并标明“报价截止时间前不得启封”，封口处加盖申报企业公章或由被授权人签字。
申报企业未按要求对申报材料进行封装的，联采办有权拒绝接收。被授权人需携带身份证明原件和另一份《法定代表人授权书》（附件5）至递交现场，用于现场查验，无需密封。
[bookmark: _Toc27230]2.3 分组规则
[bookmark: _Toc2744]2.3.1 分组及最高有效申报价
	序号
	产品类别
	竞价组
	最高有效申报价
(人民币，元）

	1
	一次性电子支气管镜/一次性成像导管
	一次性电子支气管镜/一次性成像导管-常规款
	1490

	
	
	一次性电子支气管镜/一次性成像导管-闭环取样款
	1833

	
	
	一次性电子支气管镜/一次性成像导管外径≤3.0 mm
	1500

	2
	气道球囊扩张导管/支气管封堵导管
	气道球囊扩张导管-单级款
	1303

	
	
	气道球囊扩张导管-多级款
	1872

	
	
	支气管封堵导管
	1666

	3
	气管支气管支架
	气管支气管支架-非覆膜款
	3316

	
	
	气管支气管支架-覆膜款
	8085

	4
	气道导丝
	气道导丝-常规款
	490

	
	
	气道导丝-镍钛合金≥80%
	1490

	5
	呼吸介入用活检钳
	呼吸介入用活检钳-常规款
	45

	
	
	呼吸介入用活检钳-外径≤1.2mm
	433

	6
	呼吸介入用细胞刷
	呼吸介入用细胞刷-常规款
	66

	
	
	呼吸介入用细胞刷-外径≤1.2mm
	80

	7
	呼吸介入用灌洗管
	呼吸介入用灌洗管
	293

	8
	呼吸介入用喷洒管
	呼吸介入用喷洒管
	65


说明：1.一次性电子支气管镜/一次性成像导管-闭环取样款：指产品包装内包含封闭式取样收集器，可通过一体化硬质锁止结构与产品直接连接，实现快速闭环取样；2.一次性电子支气管镜/一次性成像导管外径≤3.0 mm：指产品插入部最大外径≤3.0 mm；3.气道球囊扩张导管-多级款：指产品具备分阶段、多步骤扩张能力；4.气管支气管支架-覆膜款：指支架的表面覆盖一层高分子薄膜材料；5.气道导丝-镍钛合金≥80%：指产品芯丝中主体材质成分为镍钛合金，且镍钛合金含量≥80%；6.呼吸介入用活检钳-外径≤1.2mm：指产品插入部最大外径≤1.2mm；7.呼吸介入用细胞刷-外径≤1.2mm：指产品插入部最大外径≤1.2mm。
2.3.2 竞价单元分组说明
2.3.2.1 竞价单元为企业竞价的最小单位。
2.3.2.2 各竞价组按市场占有率分为2个竞价单元。
A竞价单元：同竞价组内医疗机构采购需求量由多到少依次排序，累计采购需求量前85%（含）的企业进入A竞价单元。如按照该方法进入A竞价单元企业数量＜3家，则该竞价组内所有企业均进入A竞价单元。
B竞价单元：除A竞价单元以外，其他参与本次带量采购报名的企业。
[bookmark: _Toc18318][bookmark: _Toc16756][bookmark: _Toc5496][bookmark: _Toc14045][bookmark: _Toc21037]2.3.2.3 各竞价组中A竞价单元企业名单详见附件7。
2.4 报价规则
[bookmark: _Toc17774]2.4.1 中选产品加成表
	产品类别
	可使用加成项名称
	可使用加成说明
	加成金额
（人民币，元）

	一次性电子支气管镜/一次性成像导管
	镜头防雾
	指产品镜头通过特殊工艺处理或设计，以具备物理防雾、抗污或耐磨等性能，在20℃~40℃温度范围内使用时，光学零件表面不会出现受温度变化而产生影响观察的雾层。
	15

	
	高清晰度
	指产品镜头图像传感器所包含的感光单元总数大于64万像素，配合支气管镜成像设备（主机）可实现高清成像。
	50

	
	特殊成像技术
	指产品利用特定的光学或数字技术，配合主机使用时，具备图像增强、轮廓强调或色彩强调等功能，以增强组织、血管和黏膜结构对比度，为诊断不同的组织病理学形态提供支持。
	30

	
	防抖动
	指在产品利用曝光控制、算法优化等技术，提升观察过程的图像质量与出具报告的图像质量，在支气管镜前端运动状态下，仍能输出并抓拍清晰的图像。
	12

	
	气管插管固定结构
	指产品插入部含有气管插管固定结构设计，可在进行气管插管引导时，可将气管导管固定在产品上，且不易脱落。
	12

	
	含工作孔道（限定竞价组）
	指产品具备可供介入器械进入的工作通道，工作通道最小内径≥1.2mm。限一次性电子支气管镜/一次性成像导管-超细款竞价组使用。
	36

	
	高频兼容
	指产品可与高频手术设备/附件兼容，在高频手术设备附近工作或待命，仍能保持稳定图像输出。
	30

	气道球囊扩张导管/支气管封堵导管
	PEBAX材质
	指产品可膨胀囊壁材料为PEBAX材质。
	60

	
	含导丝
	指产品包装内提供配套使用的导丝进行置入操作或产品内预埋导丝。
	180

	支气管封堵导管
	多腔结构
	指导管内部有两条相互独立的工作通道。一腔连接球囊囊体，用于球囊充气/注液；另一腔供注液、注药或灌洗使用，实现封堵与治疗同步进行。
	120

	呼吸介入用活检钳
	定位针
	指活检钳中央含有细针，可在活检操作时固定取样位置，以实现精准取样。
	5

	呼吸介入用细胞刷
	双层鞘管结构
	指细胞刷同时具备内、外双层独立鞘管，刷头包裹在双层鞘管内，可隔绝内镜工作孔道和气道内的污染，以实现精准取样。
	9

	呼吸介入用灌洗管、一次性电子支气管镜/一次性成像导管
	灌洗液收集容器≥2
	指产品配套提供2个及以上的灌洗液收集容器，且灌洗液收集容器总容量不低于50ml。
	5

	
	含球囊
	指产品前端集成可扩张的球囊，可在产品操作过程中扩张，以实现气道封堵、止血压迫等目的
	支气管封堵导管竞价组的平均中选价格（不含加成）×0.4

	气管支气管支架
	异形
	指产品结构为Y型或L型等非直型结构，单次置放可实现主干及分支气道的重建。
	气管支气管支架-非覆膜款异型=气管支气管支架-非覆膜款竞价组的平均中选价格（不含加成）×0.1
气管支气管支架-覆膜款异型=气管支气管支架-覆膜款竞价组的平均中选价格（不含加成）×0.1

	
	TTS支架
	指将支架预装于输送系统中，整体通过支气管镜工作钳道推送至目标位置，并在内镜直视下释放的气道支架。
	气管支气管支架-覆膜款竞价组的平均中选价格（不含加成）×0.3


[bookmark: _Toc2545][bookmark: _Toc29131]说明：1.中选产品须符合对应竞价组可使用加成说明内容，方可计算该加成。2.中选企业未申报相关加成的，不论中选产品是否符合加成要求，均不计算该加成。
2.4.2 报价说明
[bookmark: _Toc7420][bookmark: _Toc14584]2.4.2.1 各竞价单元按元/最小使用单位（个、条、根、件）进行报价，精确至小数点后两位。如企业填报价格中选，则该中选价格为竞价组内产品基准价格，企业各竞价组内拟供应产品价格=基准价格+加成金额。
[bookmark: _Toc993][bookmark: _Toc1109]2.4.2.2 一个竞价单元内，企业仅允许申报一个价格，如有多个类型的产品，请综合考虑后进行报价。
2.4.2.3 同一个产品仅允许在一个竞价单元内申报，若同一个产品在不同竞价单元同时参与申报时，则该产品申报均视为无效申报。
[bookmark: _Toc7140][bookmark: _Toc24976]2.4.2.4 申报企业在各竞价组内有且仅有一次报价机会，如企业报价未中选且不符合复活规则，则不予复活中选。
[bookmark: _Toc8567][bookmark: _Toc28644]2.4.2.5 如申报企业在某一竞价组内获得拟中选资格，则该企业该竞价组内所有产品获得拟中选资格。
[bookmark: _Toc21294][bookmark: _Toc17523]2.4.2.6 申报企业报价高于最高有效申报价或报价为0元的，视为无效申报。
[bookmark: _Toc10005][bookmark: _Toc16680]2.4.2.7 申报企业报价应包含产品价格、配送费用、配套工具配送费用、配套工具使用费用及伴随服务费用（配套工具包括企业自愿提供的成像主机等，伴随服务包括协助组装工具、进行必要的工具使用指导、对医疗机构进行工具操作培训等）。
[bookmark: _Toc368][bookmark: _Toc26173][bookmark: _Toc21603][bookmark: _Toc13760]2.5 申报信息公开
[bookmark: _Toc3313][bookmark: _Toc16903]申报信息公开时邀请所有申报企业、有关部门和公证机构参加，对申报信息公开的全过程进行监督。
[bookmark: _Toc19965]2.6 拟中选资格确定
[bookmark: _Toc31946][bookmark: _Toc19164]2.6.1 中选规则
[bookmark: _Toc107][bookmark: _Toc5161]2.6.1.1 同一竞价单元内，依据申报企业报价由低到高进行排名，按照拟中选企业取数表确定拟中选企业。
拟中选企业取数表
	有效申报企业数（家）
	最多拟中选企业数额（家）
	有效申报企业数（家）
	最多拟中选企业数额（家）

	1
	企业报价低于最高有效申报价50%，获得拟中选资格
	16
	11

	2
	1
	17
	12

	3
	2
	18
	13

	4
	3
	19
	13

	5
	4
	20
	14

	6
	4
	21
	15

	7
	5
	22
	15

	8
	6
	23
	16

	9
	6
	24
	17

	10
	7
	25
	18

	11
	8
	26
	18

	12
	8
	27
	19

	13
	9
	28
	20

	14
	10
	29
	20

	15
	11
	≥30
	拟中选企业家数按申报价格由低到高排序取前70%，四舍五入取整


[bookmark: _Toc21468][bookmark: _Toc20987]2.6.1.2 当出现不同企业报价相同的情况时，按照以下规则依次确定排名，规则优先级（1）＞（2）＞（3）＞（4）：
[bookmark: _Toc32520][bookmark: _Toc32505]（1）同一竞价单元内，若存在已中选的关联企业，则该企业的排名确定为同价格企业中的最后一位。
[bookmark: _Toc26948][bookmark: _Toc3074]（2）在联盟地区内存在需求省份数量多的企业优先（以联盟地区医疗机构填报需求量数据为准）；
[bookmark: _Toc10137][bookmark: _Toc32184]（3）在联盟地区内医疗机构需求量大的企业优先（以联盟地区填报数据为准）。
[bookmark: _Toc16879]（4）在联盟地区内医疗机构历史采购量大的企业优先（以联盟地区填报数据为准）。
[bookmark: _Toc21080][bookmark: _Toc19082]按以上规则均无法确定排名先后的，相关企业排名并列，在取最后一位拟中选企业时，相关企业都不获得拟中选资格。
2.6.2  复活规则
[bookmark: _Toc9243][bookmark: _Toc15009][bookmark: _Toc21928][bookmark: _Toc25849]2.6.2.1 复活锚点：A竞价单元内医疗机构填报需求量排第一名企业的复活锚点为最高有效申报价的65%（四舍五入精确到小数点后两位）；A竞价单元其他企业的复活锚点为最高有效申报价的60%（四舍五入精确到小数点后两位）；B竞价单元的复活锚点为最高有效申报价的50%（四舍五入精确到小数点后两位）。
2.6.2.2  按照“中选规则”未能获得拟中选资格的申报企业报价不高于对应竞价单元复活锚点的，可不受最多拟中选企业数额限制，复活获得拟中选资格。
[bookmark: _Toc31625][bookmark: _Toc22333][bookmark: _Toc22252][bookmark: _Toc5824][bookmark: _Toc941]2.6.3 限价规则
[bookmark: _Toc26132][bookmark: _Toc26547]2.6.3.1 限价锚点。竞价组A竞价单元按“中选规则”确定的拟中选价格的算术平均值作为该竞价组B竞价单元的限价锚点（四舍五入精确到小数点后两位）。
[bookmark: _Toc30998][bookmark: _Toc30150]2.6.3.2 若B竞价单元企业的拟中选价格（含复活获得拟中选资格的企业）高于限价锚点，则以限价锚点作为该企业的拟中选价格。不同意限价锚点的企业，取消其拟中选资格。
[bookmark: _Toc19133]2.7 拟供应产品价格确定及纠偏
[bookmark: _Toc23075][bookmark: _Toc21921]2.7.1 拟供应产品价格确定
[bookmark: _Toc5577][bookmark: _Toc10192]企业各竞价组内拟供应产品价格=基准价格+加成金额。拟供应产品价格四舍五入精确到小数点后两位。
[bookmark: _Toc5745][bookmark: _Toc30793]2.7.2 价格纠偏
[bookmark: _Toc16767][bookmark: _Toc22417][bookmark: _Toc10702][bookmark: _Toc21341][bookmark: _Toc28452][bookmark: _Toc27304]2.7.2.1 企业拟供应产品价格高于全国省级及以上医药采购平台现行最低挂网价的，以最低挂网价格作为最终供应价格。
[bookmark: _Toc18421][bookmark: _Toc5714]2.7.2.2 企业拟供应产品价格高于该产品在联盟地区内历史采购量前三的医疗机构的最低实际交易价格的，以最低实际交易价格作为最终供应价格（实际交易价格以医疗机构填报历史价格为准）。
[bookmark: _Toc12660][bookmark: _Toc6246][bookmark: _Toc21075]2.7.2.3 价格纠偏以拟中选产品（27位码）为单元，同时触发以上多条纠偏规则的，以最低价格作为最终供应价格。
2.7.2.4 拒绝执行纠偏规则的，取消该产品拟中选资格。
[bookmark: _Toc28563]2.8 中选产品结果
[bookmark: _Toc21545][bookmark: _Toc5358]2.8.1 拟中选结果公示
[bookmark: _Toc32150][bookmark: _Toc24519]拟中选结果产生后，在湖南省医疗保障局官网进行公示。对拟中选结果有异议的，应在公示期间内提出，并依法依规提供有效证明材料。未提供相应证明材料的，原则上不予受理。如拟中选企业被取消中选资格，不递补拟中选企业。
[bookmark: _Toc5935][bookmark: _Toc23504]2.8.2 中选结果公布
[bookmark: _Toc30324][bookmark: _Toc7397]拟中选结果公示期结束后，在湖南省医疗保障局官网公布中选结果。
[bookmark: _Toc6477][bookmark: _Toc19299]2.8.3 产品信息维护
[bookmark: _Toc20366][bookmark: _Toc1939][bookmark: _Toc12151][bookmark: _Toc8546][bookmark: _Toc1212]为做好采购协议签订等后续工作，中选企业应在规定时间内完成供应清单维护工作。
[bookmark: _Toc26771]2.9 协议采购量分配和确认
2.9.1 协议采购量分配
各医疗机构通过“湖南招采管理系统”确定各中选产品的协议采购量。协议采购量按本次集中带量采购规则，分“基础量分配”和“剩余量分配”两步确定，经医疗机构确认后形成最终协议采购量。
2.9.2 协议采购量基础量分配
2.9.2.1 协议量锚点。同竞价单元内，以中选规则获得拟中选资格企业的中选均价向下浮动1个标准差，作为该竞价组的协议量锚点（四舍五入精确到小数点后两位）。
2.9.2.2 基础量分配规则。按中选规则获得拟中选资格的企业，按以下规则顺序确定协议采购量基础量：
2.9.2.2.1 若中选价格不高于协议量锚点或中选价格由低至高排名前三，则该企业获得全部协议量；
2.9.2.2.2 中选价格高于协议量锚点，但不高于协议量锚点1.5倍的，该企业获得协议量的70%。
2.9.2.2.3 中选价格高于协议量锚点1.5倍的，该企业获得协议量的50%；
2.9.2.3 按复活规则获取拟中选资格的企业，在协议采购量基础量分配阶段不获得协议采购量。
2.9.3 协议采购量剩余量分配
2.9.3.1 协议采购量剩余量
协议采购量剩余量=医疗机构报量但未中选企业产品协议采购量+医疗机构报量但企业未申报产品协议采购量+基础量分配阶段企业未获取的协议采购量
2.9.3.2 协议采购量剩余量分配规则
2.9.3.2.1 除触发价格纠偏的中选产品外，按中选规则获得拟中选资格的企业产品均可参与协议采购量剩余量分配，由医疗机构自主选择。
2.9.3.2.2 在剩余量分配阶段，医疗机构也可以选择既往填报过需求量且以复活规则获得拟中选资格的企业产品。
2.9.3.2.3 在剩余量分配阶段，如医疗机构确有需求，允许新增协议采购量；如医疗机构既往填报过的所有企业均未中选，允许放弃协议采购量。
2.9.4 协议采购量确认
医疗机构协议采购量=已报量中选企业产品协议采购量基础量+医疗机构确认的协议采购量剩余量+医疗机构新增的协议采购量。
[bookmark: _Toc10973][bookmark: _Toc11942][bookmark: _Toc7947][bookmark: _Toc1524][bookmark: _Toc17919]2.10 采购协议签订及履行
[bookmark: _Toc16709][bookmark: _Toc6709]2.10.1 本次集中带量采购结果产生后，执行文件由联盟各成员单位印发，各地区医疗机构采购使用及货款结算等相关规定详见执行文件。
[bookmark: _Toc15893][bookmark: _Toc9315]2.10.2 采购协议签订后，医疗机构与中选企业不得再订立背离采购协议实质性内容的其他协议，或提出除采购协议之外的任何利益性要求。
[bookmark: _Toc12971][bookmark: _Toc14679]2.10.3 严格落实中选企业自主选择配送企业。中选企业可在供应地区内自主选择一定数量的配送企业，确保配送能力覆盖全省（市、自治区、兵团）。中选企业应在联盟各成员单位规定时间内完成配送企业维护工作。
[bookmark: _Toc28615][bookmark: _Toc18484]2.10.4 申报企业中选后，须按通知要求签订采购协议，作为质量和供应保障的第一责任人，按要求及时、足量组织生产，并向配送企业供应中选产品，满足医疗机构临床使用需求。中选企业无正当理由拒绝履行采购协议、拒绝履行购销或配送合同的，取消其中选资格，并按照医药价格和招采信用评价制度规定予以处置。
[bookmark: _Toc21656][bookmark: _Toc14811][bookmark: _Toc30329]2.11 采购协议履行及有关问题处理
[bookmark: _Toc13275][bookmark: _Toc20457]2.11.1 违规名单认定
[bookmark: _Toc12293][bookmark: _Toc7152]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”：
[bookmark: _Toc27512][bookmark: _Toc22692]2.11.1.1 提供回扣或其他商业贿赂，进行非法促销活动。
[bookmark: _Toc7711][bookmark: _Toc8447]2.11.1.2 以低于成本的价格申报，不供应常用规格型号，影响临床使用。
2.11.1.3 以向采购方、采购机构行贿等不正当手段牟取中选。
2.11.1.4 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。
2.11.1.5 中选后放弃中选资格。
[bookmark: _Toc5944][bookmark: _Toc2976]2.11.1.6 中选后供应的产品不符合采购品种目录规定的规格和型号。
[bookmark: _Toc17619][bookmark: _Toc14131]2.11.1.7 中选产品发生严重质量问题。
[bookmark: _Toc3683][bookmark: _Toc19739]2.11.1.8 在规定的抽检或飞行检查中发现严重违背在申报材料中作出的承诺。
[bookmark: _Toc31529][bookmark: _Toc6281]2.11.1.9 中选企业、配送企业未按采购协议及法律法规要求实行配送。
[bookmark: _Toc28094][bookmark: _Toc12966]2.11.1.10 存在其他违反法律法规的行为。
[bookmark: _Toc17302][bookmark: _Toc27505]2.11.2 “违规名单”处理
2.11.2.1 申报企业列入“违规名单”的，取消该企业的申报资格。
2.11.2.2 中选企业列入“违规名单”的，取消该企业的中选资格。情节严重的，取消该企业在列入“违规名单”之日起2年内参与湖南省牵头组建的省际联盟医用耗材集中采购活动的资格。
2.11.2.3 配送企业列入“违规名单”的，联盟各成员单位可取消该企业的配送资格及列入“违规名单”之日起2年内参与联盟各成员单位医用耗材集中采购的配送资格。
[bookmark: _Toc6175][bookmark: _Toc20210]2.11.3 其他问题处理
2.11.3.1 因中选产品存在生产质量问题，在使用过程中对患者造成人身伤害的，由中选企业承担全部赔偿责任，医疗机构可申请更换其他中选产品。由此产生的医疗机构未完成协议采购量等后果由中选企业自行承担。
2.11.3.2 采购周期内，中选企业出现无法保证供应等情况，医疗机构可自主选择价格适宜的中选产品。由此产生的医疗机构未完成协议采购量等后果由中选企业自行承担。
[bookmark: _Toc9538][bookmark: _Toc21735][bookmark: _Toc29038]2.12 其他
本采购文件仅适用于本次呼吸介入类医用耗材集中带量采购所述项目的医用耗材及相关服务，最终解释权归联采办所有。












[bookmark: _Toc30701]第三部分    附件
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