血管介入类等12大类动态调整工作相关要求

一、动态调整要求
（一）企业动态调整
[bookmark: _GoBack]未在省采购平台申报的企业，可按相关流程在采购平台申报。
（二）“限价挂网目录”价格的动态调整
1、企业要收集整理在全国以省为单位集中采购的最低中标（挂网）价格（以下简称全国最低价），如低于采购平台挂网产品限价的，需主动在规定时限内在采购平台申报调整限价，并提供相应的中标（挂网）通知书、网页截屏等证明材料。
2、对限价挂网目录中未确认“全国最低价”的，将纳入“备选挂网目录”。
（三）“限价挂网目录”品种的动态调整
企业申请其产品进入限价挂网品种目录的要求
包括“备选挂网目录”和未在采购平台挂网的产品。
1、对已列入“备选挂网目录”内的产品，满足下列条件的，可申请进入“限价挂网目录”：
（1）在2018年1月1日至2019年8月31日期间，至少有1家三级甲等或2家二级（含）以上陕西省公立医疗机构采购使用。
（2）陕西省公立医疗机构未采购使用的产品，如在北京、上海集中采购平台有中标（或挂网）价格或在2018年1月1日至2019年8月31日期间，至少有1家当地三级甲等公立医疗机构采购使用。

2、符合上述条件，未在采购平台挂网的产品，企业也可按相同程序申请进入“限价挂网目录”。
3、申报程序。企业通过采购平台提出申请，填报价格信息（新进平台企业需先填报企业及产品资质资料），上传陕西省采购平台网采交易截屏（陕西省采购平台交易系统有效订单以医疗机构确认收货状态为标准。）或相关采购发票、或北京、上海采购平台的挂网截屏或相关采购发票。
如申报产品现行“全国最低价”，低于陕西省、北京、上海采购平台中标（或挂网）价格或当地医疗机构实际采购的最低价格，企业需如实填报“全国最低价”，并上传相关资料。
（1）申报企业按最小计量（或使用）单位报价，具体到规格（或型号），填报最低价格信息，并提供相应的中标（挂网）通知书、网页截屏等证明材料。
（2）未在交易系统挂网交易的血管介入类等12大类产品均按新增产品重新申报。
（3）新增产品由申报企业自行选择一个目录申报，不得重复申报。
（四）“备选挂网目录”品种的动态调整
对未在采购平台挂网，也不满足申请进入“限价挂网目录”条件的血管介入类等12大类高值医用耗材，企业可提出申请，并上传相应的资质材料,经审核公示后纳入“备选挂网目录”。
（五）质量动态调整
1、生产企业或进口医用耗材挂网企业被吊销《医疗器械生产企业许可证》和营业执照，取消该企业所有产品的挂网资格。
2、已挂网产品的《医疗器械注册证》被吊销，或过期未补办的，取消该产品的挂网资格。
3、挂网周期内，同一产品在国家和生产企业（境外和港澳台医用耗材总代理）所在地省级“医疗器械质量公告”或相关文件中有2次及以上质量不合格记录，取消该产品的挂网采购资格；挂网企业有3个及以上品种有医用耗材质量不合格记录的，取消该企业所有产品的挂网资格。
4、挂网周期内，有生产或经营假冒伪劣医用耗材等严重违法违规记录的，取消该企业所有产品的挂网资格，二年内不接受该企业在本省的挂网申请。
5、按照法律、法规等相关规定进行调整。
以上涉及到的内容接受企业纸质的投诉材料处理。
二、平台信息填报材料要求
（一）企业材料
1、法人授权书（进口医用耗材申报企业还需提交代理协议书或由国外厂家出具的总代理证明）及被授权人身份证复印件；（详见附件1）
2、申报人为生产企业的，须上传《医疗器械生产企业许可证》或《生产企业登记表》；申报人为经营企业的，须上传《医疗器械经营企业许可证》（国家规定不需要《医疗器械经营企业许可证》的除外），境外产品国内总代理委托授权文件；
3、企业法人营业执照和营业执照（副本）；
4、申报企业出具的近两年来无违法违规行为情况说明（详见附件2）；
5、具有履行合同必须具备的挂网产品供应保障能力说明及保证供应承诺函（详见附件3）；
6、企业提供申报材料（特别是价格证明材料）真实性承诺函（详见附件4）；
7、规定的其它文件。
（二）注册证材料
《医疗器械注册证》及制造认可表或注册登记表和附页；
（三）产品（组件）材料
具体填报内容及上传资料内容详见附件5。
三、注意事项：
在动态调整期间，企业如需修改产品基本信息、拆分组件规格型号新增code码，需提供纸质申诉材料写明修改的内容，并附相应产品列表（电子版），模板见附件6，工作人员根据申诉内容，开通权限，企业及时修改提交。
附件1：法定代表人授权书
附件2：生产（经营）企业有关情况说明
附件3：供货承诺函
附件4：申报材料真实性承诺函
附件5：产品填报说明
附件6：申诉模板




附件一：
陕西省医用耗材网上阳光采购（血管介入类等12大类）
法定代表人授权书
致：陕西省医疗机构药品采购中心
本授权书声明：注册于（企业地址）的（企业名称）（法定代表人姓名、职务）代表本企业授权（被授权人姓名）为本企业的唯一合法代理人，就本公司生产（经营）的血管介入类、神经外科等12大类医用耗材，在陕西省医用耗材网上阳光采购（血管介入类等12大类）活动中进行申报，并在整个阳光采购活动中，以本公司名义全权处理包括企业现场报名、领取数字证书、材料申报、限价确认等一切有关的事务 。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，授权期限内无特殊情况将不变更合法代理人。
授权期限为：   年   月   起至本次入围产品采购期结束。
特此声明。
授权单位名称和盖章
法定代表人签字：           被授权人签字：
被授权人手机：                        固定电话 ：
被授权人
居民身份证复印件粘贴处
（骑缝处加盖企业公章）





法人代表
居民身份证复印件粘贴处
（骑缝处加盖企业公章）








附件二：
陕西省医用耗材网上阳光采购（血管介入类等12大类）
生产（经营）企业有关情况说明
生产（经营）企业名称（盖章）：

	需 要 说 明 的 事 项
	有/无
	情况说明

	近两年内在生产（经营）中有无重大违法违规记录
	
	

	其他需要说明的情况:









附件三：
陕西省医用耗材网上阳光采购（血管介入类等12大类）
供货承诺函

致： 陕西省医疗机构药品采购中心
作为生产（经营）企业              （企业名称），本单位的产品如能获得挂网资格，我企业承诺：
1、在本次挂网周期内能够连续生产入围产品，保证货源充足。
2、按照挂网产品目录所注明的产品信息供应合格产品，有效期符合有关规定，并保证产品质量。如在挂网周期内发生产品信息变更，及时向采购中心提交书面申请及相关材料。
3、不论医疗机构路程远近及采购数量和金额多少均按购销合同保证及时供货并提供全面、完善的服务；
4、本承诺书有效期限：自签订购销合同开始至本次血管介入类医用耗材阳光采购周期届满。如果我方以及我方委托的任何配送企业出现违约行为，我方愿意承担相应的违约责任。

特此承诺。
法 定 代 表 人 签字：________________
生产（经营）企业名称和盖章:__________________




附件四：
陕西省医用耗材网上阳光采购（血管介入类等12大类）

申报材料真实性承诺函

致： 陕西省医疗机构药品采购中心
作为生产（经营）企业               （企业名称），特此承诺：
向陕西省医疗机构药品采购中心提交的所有资料真实、全面、有效（特别是价格信息和相关证明材料），否则一切后果由本企业承担。






特此承诺。
法 定 代 表 人 签字：
生产企业名称和盖章:






附件五：
陕西省医用耗材网上阳光采购（血管介入类等12大类）

产品填报说明

	项目名称
	填报内容
	填报要求
	

	采采购目录
	目录编码
	列表中选择
	
	

	
	目录分类
	
	
	

	
	目录类别
	
	
	

	
	目录名称
	
	
	

	
	规格范围
	
	
	

	产产品注册证
	产品名称
	
	



与注册证上的内容一致。
	



上传注册证扫描件

	
	产品材质
	
	
	

	
	规格
	
	
	

	
	型号
	
	
	

	
	产品注册号
	
	
	

	
	产品注册名称
	
	
	

	
	注册证有效期
	
	
	

	
	注册证批准日期
	
	
	

	
	生产地址
	
	
	

	品牌
	
	企业自行填写
	

	单位
	
	按最小包装数量单位填写。
	最小包装数量与单位需匹配

	最小包装数量
	
	按最小包装数量填写，与价格信息保持一致。
	

	申报企业
	
	与注册证一致
	

	生产企业名称
	下拉框选择
	与注册证保持一致
	

	产品来源
	下拉框选择：国产；进口；
	
	进口企业上传代理协议

	产品认证
	下拉框选择：美国FDA认证；欧盟CE认证；FDA和CE认证；其他
	与认证证书一致
	上传证书扫描件

	产品适用范围
	
	与注册证上产品适用范围一致
	

	产品性能结构及组成
	
	与注册证上产品性能结构及组件一致
	

	“全国各省份”中标（挂网）价
	选择相应省份填写价格，如果有多个省份价格需全部填报。
	与最小包装数量匹配
	上传相应的中标（挂网）通知书、网页截屏等证明材料


	省公立医疗机构最低供货价（陕西、北京、上海）
	提供2018年1月1日至2019年8月31日期间陕西、北京、上海公立医疗机构实际采购最低价，并填写相应医疗机构名称。
	与最小包装数量匹配
	上传陕西、北京、上海采购平台网采交易截屏或相关采购发票

	最低价
	企业依据全国各省份中标（挂网）价格中的最低价和陕西、北京、上海公立医疗机构最低采购价进行比较，取两者价格的低值在平台自行如实填报。
	
	

	其他说明
	
	简单介绍产品功能、用途、使用方法等。
	



附件六：

申诉模板


	XXXXXXXX（企业名称）

	序号
	组件编号
	挂网类型（限价/备选）
	产品名称
	注册证编号
	投标
企业
	生产企业名称
	大类别
	小类别
	目录名称

	1
	00000001
	限价
	XXX
	国械注准123
	XXXXX
	XXXXX
	XXX
	XXX
	XXX

	2
	00000002
	备选
	XXX
	国械注准123
	XXXXX
	XXXXX
	XXX
	XXX
	XXX







