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[bookmark: _Toc10986][bookmark: _Toc10284][bookmark: _Toc29105][bookmark: _Toc21704][bookmark: _Toc11826][bookmark: _Toc10866][bookmark: _Toc30447]第一部分 采购邀请


为推进广东省医用耗材集中带量采购工作，促进形成合理价格，根据《国务院办公厅关于印发治理高值医用耗材改革方案的通知》（国办发〔2019〕37号）、《关于开展国家组织高值医用耗材集中带量采购和使用的指导意见》（医保发〔2021〕31号）、《广东省医疗保障局 广东省卫生健康委员会 广东省药品监督管理局印发关于进一步完善药品和医用耗材采购工作的指导意见的通知》（粤医保规〔2025〕4号）等文件要求，深圳公共资源交易中心（以下简称深圳交易中心）开展广东省神经介入微导丝等四类医用耗材带量联动采购（以下简称带量联动采购），现邀请符合要求的企业申报参与。
[bookmark: _Toc10567][bookmark: _Toc27431][bookmark: _Toc24118][bookmark: _Toc32578][bookmark: _Toc15678][bookmark: _Toc21959][bookmark: _Toc15575][bookmark: _Toc10545][bookmark: _Toc19396]一、采购主体
[bookmark: _Toc831][bookmark: _Toc20660][bookmark: _Toc2493][bookmark: _Toc17737][bookmark: _Toc10941]（一）本次参与的采购主体为广东省公立医疗机构（含驻粤军队医疗机构，下同），医保定点社会办医疗机构在承诺遵守本次带量联动采购规定的前提下，可自愿参加。
（二）参与本次带量联动采购的医疗机构须填报《医疗机构医用耗材集中采购委托与填报承诺书》（附件 1）。
[bookmark: _Toc7092][bookmark: _Toc32713][bookmark: _Toc31782][bookmark: _Toc14132][bookmark: _Toc4241][bookmark: _Toc30296][bookmark: _Toc7754]二、采购品种范围、产品分类和最高有效申报价
[bookmark: _Toc2725]（一）采购品种范围
本次带量联动采购品种为神经介入微导丝、神经介入普通通路导引导管、神经介入远端通路导引导管和神经介入支撑辅助导管，具体如下。
1.神经介入微导丝通常由导丝、扭控器、导引器等组成，用于神经介入手术中其他介入器械的导引和定位，包含但不限于国家医保耗材分类代码前7位为C020512的产品。
2.神经介入普通通路导引导管通常由导管管体、导管尖端、不透射线标记、接头等结构组成，用于建立神经血管疾病介入治疗时器械的输送通道，包含但不限于国家医保耗材分类代码前15位为C02050500400003和C02050500400004的产品。经桡动脉导管不在本次采购范围。
3.神经介入远端通路导引导管通常由导管管体、导管尖端、不透射线标记、接头等结构组成，用于建立神经血管疾病介入治疗时器械的输送通道，包含但不限于国家医保耗材分类代码前15位为C02050500400001和C02050500400002的产品。经桡动脉导管不在本次采购范围。
4.神经介入支撑辅助导管通常由导管管体、导管尖端、不透射线标记、接头等结构组成，用于建立神经血管疾病介入治疗时器械的输送通道，包含但不限于国家医保耗材分类代码前7位为C020506的产品。经桡动脉导管和同轴导引导管（C02050600400002）均不在本次采购范围。
（二）产品分类和最高有效申报价
[bookmark: _GoBack]本次带量联动采购的产品分类和各类别对应的最高有效申报价（P0）见下表：
	序号
	采购品种
	类别
	类别名称
	最高有效申报价（P0）

	1
	神经介入微导丝
	1类
	微导丝（直径≥0.01inch）
	3897元/根

	2
	
	2类
	微导丝（直径＜0.01inch）
	5066元/根

	3
	神经介入普通通路导引导管
	3类
	普通通路导管
	1043元/根

	4
	神经介入远端通路导引导管
	4类
	远端通路导管
	6889元/根

	5
	神经介入支撑辅助导管
	5类
	支撑辅助导管
	5680元/根


[bookmark: _Toc28643][bookmark: _Toc16199]三、申报要求
[bookmark: _Toc13825][bookmark: _Toc14061][bookmark: _Toc23193][bookmark: _Toc16226]（一）申报企业要求
1.申报企业为取得本次带量联动采购品种范围内相关产品合法资质的医疗器械注册人（含备案人，下同）。境外医疗器械注册人应当指定我国境内企业法人协助其履行相应的法律义务，并作为申报企业开展申报，同一境外医疗器械注册人应当委托同一家企业申报。符合采购品种范围和申报企业要求的企业须于规定时间内在深圳医用耗材阳光交易和监管平台（https://yyhc.szggzy.com:9000/sso/login.html，以下简称深圳阳光平台）完成产品信息维护。
2.医疗器械注册人为同一实际控制人或存在控股关系的,如委托同一家企业申报,视为同一申报企业,同采购品种应提交一份申报材料;医疗器械注册人非同一实际控制人,且不存在控股关系的,如委托同一家企业申报,视为不同申报企业,应分别提交申报材料。
3.依据医药价格和招采信用评价制度，申报企业和医疗器械注册人未被列入当前《全国医药价格和招采失信企业风险警示名单》且未被广东省评定为“特别严重”失信等级（已修复的除外）的；申报企业因申报品种被广东省评定为“严重”失信等级（已修复的除外）的，涉及品种无申报资格。
4.申报企业和医疗器械注册人应遵守包括但不限于《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，并承担相应法律责任。
5.申报企业须在本次带量联动采购过程中依据医药价格和招采信用评价制度向深圳交易中心作出承诺，该承诺或将根据工作需要公开。
6.近两年内申报企业相关申报产品未违反《广东省医疗机构医用耗材集采购销合同》（附件2）的相关约定。
[bookmark: _Toc29427][bookmark: _Toc14913][bookmark: _Toc4568][bookmark: _Toc18610]7.受医疗器械注册人委托的申报企业须持续持有覆盖整个采购周期的产品代理资格。
（二）申报产品要求
1.申报产品属于本次带量联动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（以下简称注册证）。
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。
3.申报的注册证应在有效期内（以报名通知明确的网上报名截止之日为准）。
[bookmark: _Toc8074][bookmark: _Toc18359]四、采购周期和采购协议
（一）本次带量联动采购周期为两年，自采购结果执行之日起计算，采购周期到期后可视实际情况延长。
（二）采购周期内，采购协议（附件2）每年一签。续签时医疗机构续签协议采购量原则上与上一年度协议采购量相同，如需调整/新增续签协议采购量，医疗机构应在规定时间内基于最新中选产品目录向属地医保部门提交书面材料，医保部门审核同意后予以调整/新增。
（三）采购周期内，医疗机构应完成协议采购量，超出协议采购量部分，中选企业仍需按中选价格进行供应，直至采购周期届满。
（四）采购周期内，如同一中选产品其他省级（省际联盟，包括三明联盟）带量采购中选价格比本次带量联动采购中选价格低的，须进行价格联动，中选企业应及时向深圳交易中心申报。若不接受价格联动的，在后续采购期内按其承诺放弃对应产品的中选资格。
（五）采购周期内，企业主动降价或因政策性原因调整价格的，不改变相关产品的中选或非中选资格。中选企业主动降低中选产品价格的，应向深圳交易中心申请。
[bookmark: _Toc27271][bookmark: _Toc23649][bookmark: _Toc32461][bookmark: _Toc13456][bookmark: _Toc31588][bookmark: _Toc31636][bookmark: _Toc31638][bookmark: _Toc24756][bookmark: _Toc27266]名词解释：
中选产品是指获得中选资格的产品。
五、采购执行说明
（一）采购周期内，医疗机构（含未报量的医疗机构）须优先采购中选产品，并确保完成协议采购量。中选产品总使用量占同采购品种总使用量的比例不低于70%。
（二）采购周期内，如中选产品注册证更新，中选资格及价格均维持不变。
（三）采购周期内，中选产品的境外医疗器械注册人如变更我国境内企业法人协助其履行相应法律义务的，应向深圳交易中心递交更换委托代理企业的声明和其原申报企业的知情同意书。
[bookmark: _Toc21679][bookmark: _Toc23276][bookmark: _Toc28538][bookmark: _Toc27174]六、信息发布渠道
申报企业通过深圳公共资源交易网（http://www.szggzy.com/，下同）医用耗材交易板块下载相关文件。
深圳交易中心通过深圳公共资源交易网发布本次带量联动采购相关通知，敬请留意。
[bookmark: _Toc7292][bookmark: _Toc22441][bookmark: _Toc8739][bookmark: _Toc27357][bookmark: _Toc21993][bookmark: _Toc14803][bookmark: _Toc8085][bookmark: _Toc14070][bookmark: _Toc22986][bookmark: _Toc20005][bookmark: _Toc12340]七、网上报名要求
（一）本次带量联动采购，申报企业应当按报名通知（另行发布），在规定时间内登录深圳阳光平台进行网上报名，申报企业、产品资质材料、价格信息及其他证明材料等须在报名时间内通过深圳阳光平台网上提交。
（二）申报企业应当及时申报获取国家医疗保障局医保医用耗材分类代码，同时确保其准确性。未填报或者填报错误国家医疗保障局医保医用耗材分类代码造成的一切不利后果，由申报企业自行承担。
[bookmark: _Toc30134][bookmark: _Toc29098]八、报价安排
本次带量联动采购采用线上报价方式，申报企业按报价通知（另行发布）要求，在规定时间内按要求进行报价。
[bookmark: _Toc4527][bookmark: _Toc20424]九、联系方式
机构名称：深圳公共资源交易中心
机构地址：深圳交易集团总部大楼（深圳市南山区西丽南山智谷产业园A座）
联系电话：0755-88653268
服务时间：9:00-12:00，14:00-18:00，节假日除外
[bookmark: _Toc20711][bookmark: _Toc19319][bookmark: _Toc8137][bookmark: _Toc5016][bookmark: _Toc13578][bookmark: _Toc20995][bookmark: _Toc17784][bookmark: _Toc16140][bookmark: _Toc11523]十、其他
（一）若因不可抗力或其他原因造成本次带量联动采购相关工作无法进行的，深圳交易中心视情况调整并通知公告。
（二）本次带量联动采购结果执行时间等事项由广东省医保部门另行公布。


[bookmark: _Toc26695][bookmark: _Toc24996][bookmark: _Toc29428][bookmark: _Toc16036][bookmark: _Toc10997]









[bookmark: _Toc24515][bookmark: _Toc32639][bookmark: _Toc15372][bookmark: _Toc2346][bookmark: _Toc15598][bookmark: _Toc25801][bookmark: _Toc23347]第二部分 申报企业须知
[bookmark: _Toc13252][bookmark: _Toc1382][bookmark: _Toc31190]
[bookmark: _Toc22485]

[bookmark: _Toc21226][bookmark: _Toc19803][bookmark: _Toc31537][bookmark: _Toc9957][bookmark: _Toc18501][bookmark: _Toc6285][bookmark: _Toc12785]一、集中采购当事人
[bookmark: _Toc20463][bookmark: _Toc30793][bookmark: _Toc17642][bookmark: _Toc30836][bookmark: _Toc1292][bookmark: _Toc24321][bookmark: _Toc3802][bookmark: _Toc32592][bookmark: _Toc6618][bookmark: _Toc14186][bookmark: _Toc19255][bookmark: _Toc20917][bookmark: _Toc26892][bookmark: _Toc1849][bookmark: _Toc27800][bookmark: _Toc21052][bookmark: _Toc17708][bookmark: _Toc21532][bookmark: _Toc268][bookmark: _Toc28439][bookmark: _Toc2352][bookmark: _Toc4261][bookmark: _Toc9004][bookmark: _Toc32046][bookmark: _Toc20118]（一）申报企业
1.申报企业参加本次带量联动采购活动应当具备以下条件：
（1）申报企业应具备第一部分第三条“（一）申报企业要求”中规定必须满足的全部要求。
（2）具有履行采购协议必须具备的能力。
（3）申报企业对申报产品的质量负责，作为供应保障的第一责任人，中选后及时、足量按要求组织生产，并向配送企业供应中选产品，满足广东省医疗机构临床使用需求。
2.申报企业应当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作出响应。
[bookmark: _Toc18481][bookmark: _Toc10516][bookmark: _Toc25596][bookmark: _Toc13839][bookmark: _Toc26820][bookmark: _Toc5343][bookmark: _Toc22123][bookmark: _Toc7732][bookmark: _Toc30548][bookmark: _Toc19146][bookmark: _Toc6885][bookmark: _Toc31712][bookmark: _Toc28958][bookmark: _Toc5385][bookmark: _Toc2983][bookmark: _Toc11578][bookmark: _Toc28178][bookmark: _Toc22170][bookmark: _Toc20280][bookmark: _Toc18562][bookmark: _Toc14025][bookmark: _Toc29277][bookmark: _Toc29580][bookmark: _Toc25440][bookmark: _Toc28122]（二）其他要求
1.若申报企业不具备申报资格中规定必须满足的全部要求，或涉嫌提供虚假证明材料的，一经确认，深圳交易中心将视其为无效申报，由此造成的一切不利后果由申报企业自行承担。
2.申报企业中选后，须按广东省医疗保障局要求签订采购协议。
3.在采购协议履行过程中，如遇国家政策调整等不可抗力，影响采购协议履行的，由采购协议各签订方协商解决。除不可抗的因素造成供应困难外，申报企业应保证在采购周期按照中选价格及时足量保质供应中选产品以及该中选产品对应的所有规格型号，满足广东省医疗机构采购需求。特殊情况下，如国家有新的价格处置政策要求的，按相关政策要求执行。
[bookmark: _Toc7424][bookmark: _Toc324][bookmark: _Toc28225][bookmark: _Toc17218][bookmark: _Toc17815][bookmark: _Toc1088][bookmark: _Toc18799][bookmark: _Toc13819][bookmark: _Toc31128]二、申报材料编制
[bookmark: _Toc66806171][bookmark: _Toc21845][bookmark: _Toc31129][bookmark: _Toc15994][bookmark: _Toc60071926][bookmark: _Toc29450][bookmark: _Toc27928][bookmark: _Toc319][bookmark: _Toc60316404][bookmark: _Toc727][bookmark: _Toc60840574][bookmark: _Toc60045199][bookmark: _Toc18036][bookmark: _Toc6993][bookmark: _Toc946][bookmark: _Toc7830][bookmark: _Toc6850][bookmark: _Toc18047][bookmark: _Toc20256][bookmark: _Toc15552][bookmark: _Toc18022][bookmark: _Toc66869643][bookmark: _Toc6953][bookmark: _Toc26785][bookmark: _Toc23230][bookmark: _Toc10231][bookmark: _Toc26827][bookmark: _Toc20514][bookmark: _Toc25343][bookmark: _Toc60153413][bookmark: _Toc22213][bookmark: _Toc60676241][bookmark: _Toc7635][bookmark: _Toc12246][bookmark: _Toc29863][bookmark: _Toc30878][bookmark: _Toc7781]（一）编制要求
申报企业应仔细阅读本采购文件全部内容，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。申报材料涉及有效期限的，必须在报名截止之日仍在有效期内。如果由于申报企业没有按照采购文件的要求提交完整材料，或者提交的申报材料没有对采购文件作出实质性响应、申报材料内容不实等原因影响中选结果的，后果由申报企业自行负责。
[bookmark: _Toc26144][bookmark: _Toc66869644][bookmark: _Toc5387][bookmark: _Toc3171][bookmark: _Toc5749][bookmark: _Toc60316405][bookmark: _Toc16333][bookmark: _Toc4762][bookmark: _Toc60153414][bookmark: _Toc4303][bookmark: _Toc25389][bookmark: _Toc26902][bookmark: _Toc5062][bookmark: _Toc22068][bookmark: _Toc32381][bookmark: _Toc66806172][bookmark: _Toc21401][bookmark: _Toc3538][bookmark: _Toc25765][bookmark: _Toc31066][bookmark: _Toc60045200][bookmark: _Toc2714][bookmark: _Toc60840575][bookmark: _Toc60676242][bookmark: _Toc31925][bookmark: _Toc25782][bookmark: _Toc60071927][bookmark: _Toc2650][bookmark: _Toc27122][bookmark: _Toc13853][bookmark: _Toc20020][bookmark: _Toc23172][bookmark: _Toc6687][bookmark: _Toc21839][bookmark: _Toc1436][bookmark: _Toc8359][bookmark: _Toc30250]（二）申报语言、计量单位和医用耗材名称、医用耗材规格型号表示
1.申报企业与深圳交易中心就申报提交的材料、交换的文件和来往信件，一律以中文书写。企业提供的相关资料为外文的，应附中文翻译，因翻译错误或有歧义等原因，影响中选结果的，由申报企业自行负责。
[bookmark: _Toc66869645][bookmark: _Toc21482][bookmark: _Toc60316406][bookmark: _Toc60071928][bookmark: _Toc60840576][bookmark: _Toc66806173][bookmark: _Toc60045201][bookmark: _Toc60153415][bookmark: _Toc16103][bookmark: _Toc60676243][bookmark: _Toc16533][bookmark: _Toc23216]2.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。
[bookmark: _Toc18292][bookmark: _Toc30969][bookmark: _Toc24442][bookmark: _Toc14133][bookmark: _Toc25931][bookmark: _Toc28009][bookmark: _Toc23881][bookmark: _Toc8029][bookmark: _Toc29283][bookmark: _Toc10959][bookmark: _Toc5384][bookmark: _Toc18403][bookmark: _Toc26205][bookmark: _Toc24580][bookmark: _Toc5304][bookmark: _Toc19809][bookmark: _Toc14406][bookmark: _Toc2183][bookmark: _Toc6930][bookmark: _Toc31308][bookmark: _Toc1977][bookmark: _Toc7019][bookmark: _Toc19378][bookmark: _Toc11340][bookmark: _Toc16956]（三）申报材料的式样和签署
1.申报材料须打印或用不褪色书写工具书写，并加盖申报企业公章后按要求扫描为PDF通过深圳阳光平台提交。
2.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，必须由申报企业法定代表人或者申报企业被授权人签字或加盖申报企业公章。
[bookmark: _Toc30774][bookmark: _Toc26298][bookmark: _Toc9446][bookmark: _Toc2504]（四）申报材料的构成
[bookmark: _Toc31572][bookmark: _Toc1010][bookmark: _Toc8274][bookmark: _Toc759][bookmark: _Toc23908][bookmark: _Toc29698][bookmark: _Toc2620][bookmark: _Toc4428][bookmark: _Toc3419]申报企业须在规定的报名时间内按照采购文件中提供的申报材料格式，通过深圳阳光平台线上提交以下申报材料（每页均需加盖企业公章）：
1.《广东省神经介入微导丝等四类医用耗材带量联动采购申报函》（格式见附件3）。
2.《医药企业价格和营销行为信用承诺书》（格式见附件4）。
3.企业和申报产品的相关资质材料（以企业报名提交的材料为准）。
4.申报产品相关价格信息的证明材料（相关要求另行通知）。
[bookmark: _Toc18087][bookmark: _Toc3960][bookmark: _Toc13282]（五）申报材料的提交
1.申报企业应在规定时间内通过深圳阳光平台系统提交申报材料。规定时间内未通过系统报名或报名审核不通过的，报名结束后不得补报或修改，由此引起的一切后果由申报企业自行负责。
2.深圳交易中心根据公证机构的意见，拒绝接收在截止时间后提交的任何申报及申报材料。
3.报名截止时间后，申报企业不得对其申报材料做任何修改。
[bookmark: _Toc20576]三、企业报价要求
[bookmark: _Toc25005][bookmark: _Toc10971][bookmark: _Toc18797][bookmark: _Toc22614][bookmark: _Toc1954][bookmark: _Toc23089][bookmark: _Toc9739][bookmark: _Toc10634][bookmark: _Toc26538][bookmark: _Toc13118][bookmark: _Toc7242][bookmark: _Toc5411][bookmark: _Toc17215][bookmark: _Toc8185][bookmark: _Toc26049]本次带量联动采购以同采购品种同类别同一注册证作为一个报价单元。每一个报价单元仅允许填报唯一价格。
（一）申报企业按照量价挂钩的原则，按正整数合理申报价格（P）。企业申报价格以人民币填报，单位为“元”。如申报价格出现有小数，则向下取整至正整数作为申报价格。神经介入微导丝、神经介入普通通路导引导管、神经介入远端通路导引导管和神经介入支撑辅助导管的报价单位均为根。
（二）申报价格为申报企业的实际供应价，应包含产品价格、税费、配送费用和伴随服务等所有费用。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。
（三）申报价格P不高于P0的报价单元，视为有效报价单元。
（四）申报企业需在规定时间内，登录系统对申报产品进行报价并加密提交。未按要求申报价格或报价信息不完整的，均视为无效报价。 
[bookmark: _Toc6006][bookmark: _Toc22613]（五）规定时间内申报企业未按要求申报价格或者申报价格错误的，申报价格提交后不得补报或修改，由此引起的一切后果由申报企业自行负责。
[bookmark: _Toc31076][bookmark: _Toc22513][bookmark: _Toc14323][bookmark: _Toc27900][bookmark: _Toc22313][bookmark: _Toc6200][bookmark: _Toc9346]四、报价信息解密
报价信息解密时邀请公证机构和有关部门参加，对报价信息解密的全过程进行监督。
[bookmark: _Toc18516][bookmark: _Toc26661][bookmark: _Toc27930][bookmark: _Toc15969][bookmark: _Toc1605][bookmark: _Toc21220][bookmark: _Toc16303][bookmark: _Toc22131][bookmark: _Toc29977][bookmark: _Toc8543][bookmark: _Toc26369][bookmark: _Toc15561]五、中选结果确定
[bookmark: _Toc30524][bookmark: _Toc27877][bookmark: _Toc21522][bookmark: _Toc20887][bookmark: _Toc5393][bookmark: _Toc8771][bookmark: _Toc9457]（一）拟中选产品确定规则
符合企业报价要求的报价单元满足以下条件之一的，获得拟中选资格：
1.有带量最低价的报价单元：P≤P0、自身带量最低价和自身非带量最低价三者低值。
2.无带量最低价的报价单元：P≤P0、自身非带量最低价和同采购品种同类别所有报价单元带量最低价的中位数三者低值。
拟中选报价单元对应的所有申报产品均为拟中选产品。
名词解释：
1.带量最低价：指截至2025年X月X日全国现行省级（含省际联盟）集中带量采购最低中选价格；报价单元内的报名规格型号存在多个不同价格的，按就低原则取值。
2.非带量最低价：指截至2025年X月X日全国（不含广东）省级最低挂网价格和广东省最低价两者低值，其中广东省最低价指省平台、广州平台、深圳平台三个平台的最低价，包括挂网价格、线下采购上传的价格和实际交易价格；报价单元内的报名规格型号存在多个不同价格的，按就低原则取值。
[bookmark: _Toc3240][bookmark: _Toc23228][bookmark: _Toc15754][bookmark: _Toc13179][bookmark: _Toc12373][bookmark: _Toc6713][bookmark: _Toc21942][bookmark: _Toc32356][bookmark: _Toc12044][bookmark: _Toc27430][bookmark: _Toc5488][bookmark: _Toc23736][bookmark: _Toc25135][bookmark: _Toc14506][bookmark: _Toc14112][bookmark: _Toc23272][bookmark: _Toc20043]（二）公示拟中选结果
本次带量联动采购的拟中选结果在深圳公共资源交易网（http://www.szggzy.com/）医用耗材交易板块进行公示，由深圳交易中心接受复核申请。复核申请应在公示期间内提出,并依法依规提供合法有效、清晰完整、有针对性且无歧义的证明材料，否则不予受理。经公示,如拟中选产品被取消拟中选资格,不递补拟中选产品,也不影响其他产品的拟中选资格。
[bookmark: _Toc4012][bookmark: _Toc18101][bookmark: _Toc2659][bookmark: _Toc29928][bookmark: _Toc20901][bookmark: _Toc5226][bookmark: _Toc11028][bookmark: _Toc14595][bookmark: _Toc31582][bookmark: _Toc31261][bookmark: _Toc22748][bookmark: _Toc29930][bookmark: _Toc974][bookmark: _Toc7787][bookmark: _Toc5761][bookmark: _Toc14989][bookmark: _Toc31865][bookmark: _Toc30529][bookmark: _Toc24269][bookmark: _Toc8045][bookmark: _Toc10341]（三）公布中选结果
1.拟中选结果公示无异议后，拟中选产品及其对应的价格为中选结果。深圳交易中心将发布中选结果通知，并以公证书形式报送广东省医疗保障局。
[bookmark: _Toc9652][bookmark: _Toc9938][bookmark: _Toc15193][bookmark: _Toc9332][bookmark: _Toc28388][bookmark: _Toc9285][bookmark: _Toc19989][bookmark: _Toc4223][bookmark: _Toc4519][bookmark: _Toc11710][bookmark: _Toc22379][bookmark: _Toc24987][bookmark: _Toc9362][bookmark: _Toc27845][bookmark: _Toc7850][bookmark: _Toc8215][bookmark: _Toc31079][bookmark: _Toc6999][bookmark: _Toc6638][bookmark: _Toc25678]2.中选企业被广东省依据医药价格和招采信用评价制度评定为“特别严重”失信等级，或中选产品被广东省依据医药价格和招采信用评价制度评定为“严重”失信等级的，取消相关企业或产品的中选资格。
六、填报首年协议采购量
中选结果公布后，组织广东省医疗机构参考历史用量和临床实际，在广东省招采子系统以报价单元为单位进行报量。原则上各医疗机构总采购需求量不得少于其上一年度该品种总采购量的70%。审核通过后的医疗机构总采购需求量为其首年协议采购量。
[bookmark: _Toc3795][bookmark: _Toc29761][bookmark: _Toc15031][bookmark: _Toc25535][bookmark: _Toc3612][bookmark: _Toc9958][bookmark: _Toc12672][bookmark: _Toc19585][bookmark: _Toc17177]七、采购协议
[bookmark: _Hlk104735499][bookmark: _Hlk104735427][bookmark: _Toc2408][bookmark: _Toc16546][bookmark: _Toc26833][bookmark: _Toc19250]（一）深圳交易中心发布中选结果通知后，广东省内各采购平台应按照中选产品及其价格及时完成挂网工作，并组织中选企业和配送企业完成配送关系的维护等工作。自中选结果执行之日起，省内各采购平台应关闭本次带量联动采购中选产品的历史购销合同采购下单功能。重新签订购销合同（附件2）并严格执行。
（二）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。
（三）医保定点社会办医疗机构的采购量由供需双方按约定执行。
（四）采购周期内，医疗机构应确保完成约定采购量，并按照以季度填报的采购计划完成序时进度任务。
（五）中选企业是保障中选产品产品供应的第一责任人，对本企业中选产品的质量和配送服务负主体责任，并按照采购协议中以季度填报的采购计划保障供应。
[bookmark: _Toc15581][bookmark: _Toc24276][bookmark: _Toc17237][bookmark: _Toc10205]（六）采购周期内，属于已中选注册证的非中选产品，申报价格不高于自身带量最低价、自身非带量最低价和同采购品种同类别同注册证中选价格三者低值且接受同采购品种同类别同注册证所有中选产品按就低原则调平价格的，可作为中选产品挂网并共享该采购年度内同采购品种同类别同注册证的协议采购量；不属于已中选注册证的非中选产品，申报价格不高于同采购品种同类别所有中选价格的中位数、自身带量最低价和自身非带量最低价三者低值的，可作为中选产品挂网，但该采购年度内无协议采购量；申报价格仅符合广东省挂网要求的，可以非中选身份在广东省挂网交易。不符合上述要求的，暂不予挂网。
名词解释：
非中选产品是指属于本次带量联动采购范围内，但未获得中选资格的产品，具体包括未报名产品、报名未报价产品和报价未中选产品、新获批的产品等。
（七）采购周期结束后，中选企业可以在规定时间内向深圳交易中心提出申请，经审核同意后撤销相关产品的中选资格。
[bookmark: _Toc27477][bookmark: _Toc2105][bookmark: _Toc21362][bookmark: _Toc14897][bookmark: _Toc24231][bookmark: _Toc29380][bookmark: _Toc6546][bookmark: _Toc30970][bookmark: _Toc15194]八、违约、处置及其他事项
[bookmark: _Toc19504][bookmark: _Toc9765][bookmark: _Toc20900][bookmark: _Toc5650][bookmark: _Toc25610][bookmark: _Toc2044][bookmark: _Toc31760][bookmark: _Toc19903][bookmark: _Toc2645]（一）申报企业、中选企业、配送企业如有以下行为，经有关部门认定属实的，按照第八条第（三）项处理：
1.申报品种不符合“申报要求”、涉嫌不如实提供材料或者不如实申报价格。
2.提供处方回扣或商业贿赂，进行非法促销活动。
3.以低于成本的价格恶意申报，扰乱市场秩序。
4.相互串通申报、协商报价，排斥其他申报企业的公平竞争，损害采购方或者其他申报企业的合法利益。
5.以向采购方、集中采购机构行贿等手段牟取中选。
6.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。
7.在规定期限不签订采购协议。
8.未按采购协议及法律法规要求实行配送。
9.拟中选或中选后放弃中选资格。
10.不履行供货承诺，影响到临床使用。
11.中选产品发生严重质量问题。
12.中选产品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、销售、使用、进口等控制措施。
13.在抽检或飞行检查中发现中选企业严重违背在申报材料中作出的承诺。
14.通过恶意投诉等不正当手段竞争。
15.蓄意干扰带量联动相关工作秩序。
[bookmark: _Toc30912][bookmark: _Toc30584][bookmark: _Toc1525][bookmark: _Toc9542][bookmark: _Toc1854]16.其他违反法律法规的行为。
[bookmark: _Toc17689][bookmark: _Toc27479][bookmark: _Toc32433][bookmark: _Toc26944]（二）中选企业、配送企业如有以下行为之一， 经市医保部门或采购机构约谈、提醒、告诫、公告2次及以上仍未整改的，按照第八条第（三）项处理：
1.中选产品出现在中选结果执行之日前产生的低于中选价格的省级带量采购中选价格，且中选企业拒绝按照该价格进行联动。
2.中选价格高于截至中选结果公布之日前中选产品自身在广东省公立医疗机构的最低有效采购（交易）价格，且中选企业拒绝按照该最低价格供应。
3.中选产品多次发生不良事件，且医疗机构上报属地药品监管部门后反馈属地医保部门或集中采购机构。
4.在规定期限内未维护有其协议采购量的医疗机构对应的配送关系。
5.在医疗机构发起合理采购订单7天后仍不响应订单、未足量供应,或者在合同约定时间内出现订单不配送、断供等问题，且医疗机构向属地医保部门或集中采购机构反馈。
6.存在无正当理由拒绝履行承诺事项、拒绝履行购销合同等不履约失信行为。
7.其他违约失信的情况。
[bookmark: _Toc22975][bookmark: _Toc25988][bookmark: _Toc32489][bookmark: _Toc19481]（三）被认定符合第（一）或（二）项的相关企业，按以下条款处理：
1.申报企业符合第（一）或（二）项的，情节较轻的，取消相关产品的申报资格，情节严重的，取消该企业的申报资格；中选企业符合第（一）或（二）项的，情节较轻的，取消相关产品的中选资格，情节严重的，取消该企业的中选资格。同时视情节轻重及客观实际，可取消上述企业或品种在有关部门出具认定结果之日起 2 年内参与本省医用耗材集中采购活动的资格。涉及取消中选资格的，相关协议采购量无效，医疗机构可以选择其他中选产品。因保障供应产生的额外支出由无法履行采购协议的原中选企业承担。
2.配送企业符合第（一）或（二）项的，取消该企业在本次带量联动采购周期内的配送资格，情节严重的，可取消该企业在有关部门出具认定结果之日起 2 年内参与本省医用耗材集中采购的配送资格。涉及取消配送资格的，该配送企业的协议采购量无效，由中选企业重新指定配送企业并签订购销合同。
[bookmark: _Toc18996][bookmark: _Toc32163][bookmark: _Toc10994][bookmark: _Toc28447][bookmark: _Toc20334][bookmark: _Toc2066][bookmark: _Toc2565][bookmark: _Toc17828][bookmark: _Toc1312]（四）其他事项
1.采购周期内，中选的企业应确保中选注册证有效。广东省内各采购平台可以暂停或取消失效注册证对应的所有中选产品的挂网资格。因注册证失效导致中选产品无法正常供应的，相关协议采购量无效，且因此产生的一切经济和法律责任均由相关企业自行承担。
2.因中选产品存在生产质量问题，给患者造成人身伤害或者其他损失的，按照相关规定，由中选企业承担全部赔偿责任。
3.鼓励相关企业在集采过程中积极主动提供围标、串标、弄虚作假等证据。
4.在采购周期内，若国家有新规定的，从其规定。本采购文件未尽事宜，可由深圳交易中心召集相关利益方协商解决或者另行发布通知明确。
5.本采购文件仅适用于本次带量联动采购所述项目的医用耗材及相关服务，最终解释权归深圳公共资源交易中心。
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[bookmark: _Toc24635][bookmark: _Toc10053][bookmark: _Toc2077][bookmark: _Toc26575][bookmark: _Toc26116][bookmark: _Toc2262][bookmark: _Toc29483]附件1
医疗机构医用耗材集中采购委托与填报承诺书
（广东省神经介入微导丝等四类医用耗材带量联动采购）

深圳公共资源交易中心： 
                     （医疗机构名称）自愿参与由贵中心承办的广东省神经介入微导丝等四类医用耗材带量联动采购（以下简称带量联动采购）项目，并委托贵中心承办本次带量联动采购项目中的相关事务，承诺如下： 
一、严格遵循本次带量联动采购文件上的采购要求和说明，确保配合该项目在采购周期内顺利执行。
二、根据采购文件要求，在规定时间内填报本单位相关医用耗材的首年协议采购量，并确保填报的数据真实、准确。
三、根据采购文件要求，通过省内相关采购平台签订采购协议、执行线上采购程序、使用中选产品，并在协议期内完成本院协议采购量等。
四、本单位将严格遵守上述承诺，愿意承担相应的责任。
特此承诺。

党组织书记/院长(签字):      

      医疗机构（盖章）：                     

                       年    月    日
[bookmark: _Toc25984]

附件2
[bookmark: _Toc10308][bookmark: _Toc1694][bookmark: _Toc5568][bookmark: _Toc22243][bookmark: _Toc4674][bookmark: _Toc19073][bookmark: _Toc61600707][bookmark: _Toc16642][bookmark: _Toc9975][bookmark: _Toc6949][bookmark: _Toc12487][bookmark: _Toc1473][bookmark: _Toc23112] 合同编号：
广东省医疗机构医用耗材集采购销合同
（神经介入微导丝等四类医用耗材）

交收地址：中国广东省*市*区*路                   
生效时间： 20 * 年 * 月* 日
有效期：20 * 年 * 月* 日至20 * 年 * 月* 日

甲方（医疗机构）：
乙方（生产企业）：
丙方（配送企业）：

[bookmark: _Hlk106108762]根据《中华人民共和国民法典》《医疗器械监督管理条例》《医疗器械生产监督管理办法》《医疗器械经营监督管理办法》等相关法律法规及《广东省神经介入微导丝等四类医用耗材带量联动采购文件》（采购文件编号：SZGGZYHCDL202503），为确保医用耗材采购的顺利进行，明确各方的权利和义务，现甲、乙、丙三方在平等、自愿、诚信的基础上，特订立本合同。
第一条 三方关系
1.甲方为参与广东省神经介入微导丝等四类医用耗材带量联动采购（以下简称带量联动采购）的医疗机构，乙方为带量联动采购（按项目结果选择：中选/非中选）医用耗材（以下简称相关医用耗材）的生产企业（含境外注册/备案人在境内的全权代理人），丙方为乙方委托的带量联动采购医用耗材的配送企业。
2.在本合同有效期内，三方之间的医用耗材购销行为以及因此而产生的其他关系均受本合同约束。
第二条 合同标的
1.相关医用耗材的名称、规格、型号、包装规格、价格、协议采购量、生产企业等见本合同附件之相关医用耗材采购明细表。
2.原则上每年签订一次合同。集采产品执行之日起，集采产品此前签订的其他合同终止，按本合同约定的条款执行；本合同执行过程中，若中选价格或挂网价格发生调整，乙方、丙方可自主选择是否重新签订合同，如果乙方和丙方同时愿意以新价格供应甲方的，则无需重签合同，本合同价格按照新价格调整。
第三条 资质
1.乙方为合法的医用耗材生产企业，且具备法定的履行本合同的能力，乙方应当在签订本合同后的 3日内向丙方提供如下加盖有乙方公章的材料复印件：
（1）营业执照；
（2）医疗器械生产/经营许可（备案）证。
2.丙方为合法的医用耗材配送企业，且具备法定的履行本合同的能力，丙方应当在签订本合同后的 3日内向甲方、乙方提供如下加盖有丙方公章的材料复印件：
（1）营业执照；
（2）医疗器械经营许可/备案证。
3.乙方、丙方中任何一方未提供上述材料的，本合同不得开始履行。
4.在本合同履行期间，如遇乙、丙双方上述证书换发，双方应在证书换发后的 10 个工作日内向对方以及甲方提供更新后的材料。
第四条 交易方式
甲方、乙方、丙方对本合同所列相关医用耗材通过     （省/广州/深圳）采购平台进行采购。
第五条 医用耗材质量、批件与有效期
1.乙方供应的相关医用耗材应符合相关医用耗材生产国与中华人民共和国国家医用耗材质量标准和有关质量要求，并与挂网时承诺的质量相一致，以确保使用安全有效。医用耗材的包装、标识、标签、说明书等应符合国家相关规定，并具备国家管理部门的相关批件。
2.乙方、丙方应向甲方提供其合法的有效证件及所供相关医用耗材的生产批件或进口医用耗材注册证、质量标准等相关文件。
3.各方对医用耗材质量存在争议时，应送甲方所在地药检部门检验，同时报告所在地主管部门。如送检医用耗材存在质量问题的，检验费用乙方承担，甲方有权据此单方终止该相关医用耗材购销合同的履行，同时报告所在地医保、药监部门，按《国家医保局 国家发展改革委 工业和信息化部 财政部 国家卫生健康委 市场监管总局 国家药监局中央军委后勤保障部关于开展国家组织高值医用耗材集中带量采购和使用的指导意见》（医保发〔2021〕31号）、《广东省医疗保障局关于做好药品和医用耗材采购工作的指导意见》（粤医保规〔2020〕2号）等国家省政策文件及《广东省神经介入微导丝等四类医用耗材带量联动采购文件》（采购文件编号：SZGGZYHCDL202503）及主管部门相关规定处理；如甲方不终止履行的，有权按本合同第九条规定进行退换货，乙方、丙方应承担逾期供货责任；如送检医用耗材无质量问题的，合同继续履行，检验费用由甲方承担。
4.甲、乙、丙三方按各自责任范围承担医用耗材储存及质量管理责任：
（1）甲方对已购进的相关医用耗材应妥善储存和管理，如因甲方库存条件不符合医用耗材正常储存造成的医用耗材质量问题，由甲方承担全部责任。
（2）丙方对已购进的相关医用耗材应妥善储存和管理，如因丙方库存条件不符合医用耗材正常储存造成的医用耗材质量问题，由丙方承担全部责任。
（3）除上述原因外的医用耗材质量问题造成的一切损失及第三方责任，由乙方和丙方承担连带责任。有关乙方和丙方之间内部责任问题按双方约定。
5.前述相关医用耗材注册证（备案证）应当随货提供。
6.除非甲方对有效期另有规定，甲方收到耗材的时间距离耗材的有效期截止日原则上不得少于6个月。如遇特殊情况，甲、乙、丙三方可另行通过补充协议的方式约定剩余有效期的长短。在相关医用耗材发生货源紧张的状况下，乙方应优先满足本合同的需求，避免脱销。
7.如乙方供货相关医用耗材为首营品种的，乙方有责任在交货前向丙方提供完整、准确的医用耗材首营资料。
8.丙方可以拒收乙方超出订货协议数量的货物。特殊品种甲、乙、丙三方另行协商。
第六条 订货与运送交付
1.本合同签订后，乙方应按约定采购量组织生产，保证按本合同约定及时足量供应相关医用耗材。
2.甲方在乙方、丙方无违约行为的前提下，必须足量采购本合同附件所列的相关医用耗材，确保在合同有效期内完成约定采购量。
3.乙方保证相关医用耗材包装符合《医疗器械监督管理条例》及国家各级药品监督管理机构颁布的法规规章及货物运输要求。
4.丙方保证以符合《医疗器械经营监督管理办法》规范及相关医用耗材特性的物流配送方式进行运输，并就运输过程中因包装或运输不善、配送迟延等原因导致相关医用耗材损坏、变质、短缺或剩余有效期不符等承担全部责任。
[bookmark: _Hlk48139721]5.乙方应按乙、丙双方约定的运输方式、期限和交货地点向丙方交付产品。
6.乙、丙双方确认供货事项后，乙方如期供货但供货相关医用耗材种类不符或有短缺，丙方有权拒收。
7.丙方可委托第三方物流将相关医用耗材托运至甲方指定的收货地点，在此种情况下运输中发生的一切费用，包括但不限于中转费、运输费、保险费及卸货费等均由丙方承担。
8. 相关医用耗材到达丙方仓库或丙方收货地点交付之前的风险由乙方承担，到达丙方仓库或丙方收货地点且经验收交付丙方后的风险由丙方承担。
9.甲方通过采购平台发送的订单，丙方应在12小时内响应，24小时内配送到位，最长不超过48小时；偏远地区可适当放宽配送到位时间，原则上72小时内必须配送到位。
10.丙方配送相关医用耗材的品种、规格型号、数量等必须严格按照甲方发送的订单执行，同时应提供同批号医用耗材的检验报告书。
11.乙方为相关医用耗材质量与供应的第一责任人，对丙方的配送供货行为负责，并承担连带责任。
[bookmark: _Hlk48139743]12.除非对包装另有规定，丙方配送的全部医用耗材必须按标准保护措施进行包装，以防止医用耗材在转运中损坏或变质，确保医用耗材安全无损运抵指定现场，否则其所造成的一切损失均由乙、丙双方共同承担赔偿责任。
13.每一个包装箱内必须附一份详细装箱单。包装、标记和包装箱内外的单据应符合协议的特殊要求，包括甲方后来提出的特殊要求。
第七条 医用耗材验收
[bookmark: _Hlk48139856]1.相关医用耗材交付时，乙方应货票同行，并严格按照法定的运输管理要求及医用耗材储存、包装标准等将相关医用耗材按时发运给丙方，丙方收到乙方供货的相关医用耗材时，应当场清点产品的整体外包装（即大件包装）是否完好牢固，乙方应派人协助丙方验收。乙方未派人协助丙方验收，视为乙方确认丙方可独立验收。丙方在接收产品时，发现短少、破损、污染、异形等情形，或有其他不符合法律法规规定的情形，有权拒绝接收，乙方应及时更换被拒绝的相关医用耗材，并承担由此对丙方造成的损失。
2.相关医用耗材入丙方库后，丙方发现其中中小包装短少、破损、污染、异形等情形，或有其他不符合法律法规规定的情形，丙方应当及时通知乙方（并附情况说明及补货、退货或换货的书面要求现场照片）。乙方在接到丙方书面要求后的15日内应当按丙方的要求补货、退货或换货，由此产生的一切风险和费用由乙方承担。丙方发现同一批供货中的中小包装短少、破损、污染、异形等情况超过总量的5%的，有权要求乙方就该批供货整体退货或换货。
3.即使乙方的相关医用耗材通过了丙方的验收，仍不能排除乙方供货相关医用耗材存在质量缺陷的可能。在发生医用耗材质量纠纷时，乙方不能以“已通过验收”作为成交医用耗材不存在安全、质量瑕疵的抗辩理由。
4.丙方应当在配送成交医用耗材予甲方的同时，在交易系统按要求进行相应的操作及上传相应的文件如出库单、发票等。
5.丙方应当在配送相关医用耗材予甲方的同时，在交易系统按要求进行相应的操作及上传相应的文件如出库单、发票等；对于甲方验收合格的医用耗材，甲方应自丙方在系统操作确认发货之时起7个工作日内在交易系统进行收货确认，甲方未在上述时段内确认收货的，系统将自动确认收货。
第八条 相关医用耗材规定
1.甲方为公立医疗机构（含驻粤军队医疗机构）的，根据购销合同约定，在合同期内按照国家和省级医用耗材集中带量采购相关政策完成合同用量。若在合同期内提前超额完成协议采购量的，超出协议采购量的部分，乙方仍需按照国家和省级医用耗材集中带量采购相关政策进行供应。甲方为自愿参加的非公立医疗机构采购主体的，甲方和乙方参照上述内容执行。
本购销合同一旦签订，甲、乙、丙三方需按购销合同规定执行。
2.甲方主动向社会公开带量联动采购相关医用耗材的购进价格和销售价格信息。
第九条 货款结算
1.采购价格：按本合同附件之相关医用耗材采购明细表中载明的成交价格执行，该价格包含成本、运输、包装、伴随服务、税费及其他一切附加费用；其中，“最小使用单位成交价格”保留小数点后4位；“最小零售包装单位成交价格”为最小使用单位成交价格根据包装规格换算得出，按照四舍五入原则，保留小数点后2位；合同合计金额以“最小零售包装单位成交价格”与“采购量（以最小零售包装单位计）”换算得出。
2.发票开具：丙方应对相关医用耗材开具发票和清单，随货同行将合法发票送达甲方。甲方接收丙方配送的相关医用耗材后，应在收到合法发票后按规定通过采购平台进行发票交付确认。
3.结算时间：甲方为货款结算第一责任人，应按合同规定与丙方及时结算，结清时间不得超过交货验收合格后次月底。
4.采购平台在当期应付货款到期前7日对甲方发出缴款提醒通知，告知其应付货款的最后支付时间。
第十条 退换货及召回
1.若因相关医用耗材的质量问题，损坏或变质发生甲方退换货的情况，乙方应无条件退换货并承担由此产生的一切费用，所导致的所有纠纷及赔偿由乙方承担责任。乙方承诺赔偿甲方由此造成的所有损失。
2.乙方供货符合质量验收的标准。甲方收货的当天，若相关医用耗材的剩余有效期不足6个月的，甲方在收货后的5个工作日内有权要求作出退货或换货，向丙方或通过丙方向乙方行使此项权利。
3.对由于不动销或滞销而出现的近效期相关医用耗材，甲方可向丙方或通过丙方向乙方就未销售的相关医用耗材进行协商处理。 
4.经甲、丙双方合同约定或协商，在发生甲方退货情形时，由于退货产生的退货货款，甲方已经支付退货货款的，甲方可以要求丙方即时向其归还该款，也可将此货款冲抵下一次供货产生的货款；甲方尚未支付退货货款的，甲方不承担继续支付的责任。
5.在本合同履行过程中，若乙方自行或者根据相关职能部门的要求召回相关医用耗材时，乙方应当及时通知甲方，作出相应说明。乙方应向甲方提供必要的协助配合，且召回中所产生的费用及所导致的所有纠纷、赔偿均由乙方承担。 
6.乙方在最终召回日期后的5个工作日内，根据实际召回数量向丙方、甲方归还货款。在此之后仍有相关医用耗材被召回的，乙方应按上述约定承担同样的责任。
7.退换货召回情形下，乙方、丙方应承担逾期供货违约责任。
第十一条 知识产权及商业秘密保护
1.甲、乙、丙三方均不得利用履行本合同所形成的便利条件，侵害各方的知识产权，该知识产权具体包括但不限于专利权、专有技术，商标权以及企业名称权等。
2.甲、乙、丙三方应恪守商业秘密保护的责任，未经对方事前书面同意，不得擅自使用或对外披露对方的商业秘密。
3.乙方应保证相关医用耗材不存在专利权、商标权等知识产权方面的争议，如与第三方产生争议，甲方有权解除本协议、终止对乙方医用耗材的采购且不承担违约责任，乙方自行处理和承担责任。如因乙方产品侵犯第三方权利导致甲方因此而遭致损失的，乙方应全额赔偿甲方的损失。
第十二条 违约责任
1.甲方如出现下列行为，应按照《中华人民共和国民法典》的规定承担违约责任:
（1）甲方违反本合同约定，无正当理由拒绝接收丙方配送的医用耗材；
（2）甲方违反本合同约定，在合同有效期内不采购约定医用耗材，以及不履行本合同附件所列的采购量的；
（3）甲方未按照本合同约定按时结算货款；
（4）其他违反本合同约定的行为。
2.乙方如出现下列行为，应按照《中华人民共和国民法典》的规定承担违约责任：
（1）所供医用耗材不符合本合同约定的质量标准；
（2）未按照本合同约定及时进行退换货、召回；
（3）未按照本合同约定及时足量供应医用耗材；
（4）其他违反本合同约定的行为。
3.丙方如出现下列行为，应按照《中华人民共和国民法典》的规定承担违约责任，且乙、丙双方互为连带责任：
（1）违反本合同约定，不及时、不足量或拒绝供货；
（2）运输不善或配送迟延等原因，导致相关医用耗材在配送过程中发生损坏或变质；
（3）其他违反本合同约定的行为。
4.任何一方违反本合同导致本合同无法继续履行的，违约方应赔偿违约行为对守约方造成的所有实际损失。当出现货款逾期支付或退还货款逾期、供货逾期的情形时，违约方应向守约方支付逾期违约金：
（1）逾期在10日（含）以内的，每日应按未付款项的0.1‰向守约方支付违约金；
（2）逾期在10日以上30日（含）以内的，每日应按未付款项的0.3‰向守约方支付违约金；
（3）逾期超过30日的，每日应按未付款项的0.8‰向守约方支付违约金；
（4）违约金的支付并不免除或减轻违约方继续履行合同的义务。 
第十三条 不可抗力
1.在协议期内，若国家和省有新规定的，从其规定。
2.按照国家和省的新规定重新签订统一购销合同的，关闭政策涉及品种历史购销合同的采购下单功能。新购销合同签订后，甲方和乙方不得再订立背离新购销合同实质性内容的其它购销合同或提出除新购销合同之外的任何利益性要求。
3.甲、乙、丙三方因国家和省政策调整或不可抗力而导致关闭涉及政策调整品种的采购下单功能、合同实施延误或不能履行合同义务的，不应承担误期赔偿或终止合同的责任。
4.本条所述的“不可抗力”系指合同各方无法控制、不可预见的事件，但不包括合同某一方的违约或疏忽。这些事件包括但不限于：战争、严重火灾、洪水、台风、地震及其他交易各方商定的事件。
5.在国家和省政策调整或不可抗力事件发生后，合同一方应尽快以书面形式将国家和省政策调整或不可抗力的情况和原因通知其他方。除另行要求外，合同当事人应尽实际可能继续履行合同义务，以及寻求采取合理的方案履行不受国家和省政策调整或不可抗力影响的其他事项。国家和省政策调整或不可抗力事件影响消除后，合同当事人可通过协商在合理的时间内达成进一步履行合同的协议。
第十四条 合同的变更和解除
1.甲、乙、丙任何一方严重违约，造成本合同无法继续履行或不能实现合同目的，任一守约方有权解除本合同的履行。
2.甲、乙、丙任何一方丧失必要的经营资质，不能再从事医用耗材生产或经营活动的，或严重资不抵债的，或无能力的/或承认其无能力清偿到期债务的，任一守约方有权解除本合同的履行。 
3.在国家和省政策、价格调整或不可抗力发生的情况下，甲、乙、丙三方可根据情况变更或解除本合同的履行。 
4.合同变更和解除前已经开始履行但尚未履行完毕的部分，除法律法规有明确规定不能继续履行的，甲、乙、丙三方应继续履行至结束。 
第十五条 争议的解决
1.在本合同履行过程中发生任何争议，甲、乙、丙三方应友好协商解决，协商不成的，三方同意将争议提交甲方所在地有管辖权的人民法院管辖。
2.本合同适用中华人民共和国法律法规。 
第十六条 其他条款
1.甲、乙、丙三方通过采购平台确认的订单为本合同的组成部分，具有同等法律效力。
2.本合同未尽事项，在与法律、法规等规定、交易规则不冲突的前提下，甲、乙、丙三方应友好协商，经三方书面同意可以对合同条款进行补充或修改，根据需要可另行签订补充协议作为本合同的附件，附件具有同等的法律效力。
3.本合同于     （省/广州/深圳）采购平台签署，自甲方通过该采购平台创建发送合同，且乙方、丙方均通过该采购平台确认同意之日起成立并生效。
第十七条 特别约定
1.《广东省神经介入微导丝等四类医用耗材带量联动采购文件》（采购文件编号：SZGGZYHCDL202503）、乙方的申报材料（含《广东省神经介入微导丝等四类医用耗材带量联动采购申报函》《医药企业价格和营销行为信用承诺书》）为本合同的有效组成部分，本合同各方应遵照执行。
2.乙方、丙方如出现违反本合同约定的，按照《中华人民共和国民法典》的规定承担违约责任，并自愿承诺2年内不再参加国家/省级相关医用耗材的集中带量采购活动。
3.如乙方或丙方委托提供代理服务的法人和自然人，因涉及乙方医用耗材的回扣等医药商业贿赂行为，乙方或丙方承诺承担失信违约责任，即根据《国家医疗保障局关于建立医药价格和招采信用评价制度的通知（医保发〔2020〕34号）》《医药价格和招采信用评价的操作规范（2020版）》《医药价格和招采信用评级的裁量基准（2020版）》及价格招采信用评价制度系列应用指南等相关规定，接受相应的评级处置措施。
4.甲方在采购期内，按协议采购量以季度填报采购计划，上下可浮动20%；没有填报采购计划的，系统将默认按“每季度订单采购量=年度协议采购量/4”（向上取整）计算自动生成每季度订单采购量。乙方、丙方应按此计划订单采购量保障供应，若存在违约的按照相关规定予以惩戒，若双方同意按超过计划订单量供应或采购以及特殊情况的，由甲乙丙三方另行协商解决。


广东省神经介入微导丝等四类医用耗材带量联动采购文件（征求意见稿）

— 34 —

合同附件
[bookmark: _Toc23391][bookmark: _Toc10914][bookmark: _Toc16065][bookmark: _Toc6065]医用耗材采购明细表
	产品名称
	注册证名称
	规格
	型号
	注册证号
	最小零售包装规格
	生产企业
	产品属性（中选/非中选）
	最小使用单位成交价格（元）
	最小零售包装单位成交价格（元）
	采购量（以最小零售包装单位计）
	合计金额（元）
	采购期限
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[bookmark: _Toc10329][bookmark: _Toc5108][bookmark: _Toc11154][bookmark: _Toc29917][bookmark: _Toc15519][bookmark: _Toc17093][bookmark: _Toc7960][bookmark: _Hlk128850934][bookmark: _Hlk128850817][bookmark: _Toc16770]附件3
广东省神经介入微导丝等四类医用耗材
带量联动采购申报函

深圳公共资源交易中心：
在充分理解《广东省神经介入微导丝等四类医用耗材带量联动采购文件》（采购文件编号：SZGGZYHCDL202503）后，我方决定按照采购文件的规定申报参与，并保证申报的价格及其他证明材料的真实性、合法性、有效性。
我方已充分考虑原材料价格、配送、税费、服务等因素，并以此申报。我方承诺申报价格不低于本企业该产品成本价与伴随服务成本价之和。我方完全理解及遵守采购文件中的中选产品确认准则，理解贵方不一定要接受最低申报价格的申报。
我方承诺确保在采购周期内满足中选产品对应所有规格型号的采购需求，具有履行采购协议必须具备的中选产品供应能力，对产品的质量和供应负责。如我方产品中选，将按要求及时足量组织生产，及时向配送企业供应中选产品，按协议要求向医疗机构提供伴随服务，满足医疗机构临床使用需要，确保中选产品的价格、质量及数量等一切要素按照采购协议履行。如有违约行为，按照采购文件有关规定接受处置。
我方承诺申报产品不存在违反《中华人民共和国专利法》《中华人民共和国反不正当竞争法》等相关法律法规的情形，该承诺在采购周期内持续有效，若产生相关纠纷，给医疗机构造成的损失由我方承担。
我方承诺与深圳公共资源交易中心无利益关系，不会为达成此项目与医疗机构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，不会在递交申报报价后撤回申报。在正式采购协议签订前，本申报函和中选结果通知将构成约束双方的协议。
                  
申报企业（盖章）：                 

           
日期：     年    月     日         


[bookmark: _Toc25113][bookmark: _Toc4115][bookmark: _Toc25154][bookmark: _Toc4821][bookmark: _Toc16655][bookmark: _Toc7912][bookmark: _Toc5213]附件4
医药企业价格和营销行为信用承诺书

深圳公共资源交易中心：
我方                  （×××公司），就参加广东省神经介入微导丝等四类医用耗材带量联动采购（以下简称带量联动采购），郑重做出以下承诺：
一、严守法纪、恪守诚信
（一）我方承诺，自觉遵守《民法典》《价格法》《反不正当竞争法》《反垄断法》等法律法规，医药价格和招标采购的政策，以及带量联动采购相关文件之规定，诚信经营，共同营造公平的交易环境。
（二）我方承诺，不向采购我方医用耗材的医疗机构管理人员、采购人员、医师等有关人员给予回扣或其他不正当利益。
（三）我方承诺，若我方申报的产品获得中选资格，采购周期内，如同一中选产品其他省级（省际联盟）带量采购中选价格比本次带量联动采购中选价格低的，由我方按要求申报进行价格联动；尚未执行完的原签订采购协议的价格一并调整为新的中选价格。若不接受价格联动，我方自愿放弃对应产品的中选资格。
（四）我方承诺，不实施虚开虚受增值税发票及其他形式虚构服务套现洗钱行为。
（5） 我方承诺，不利用医用耗材垄断地位或市场支配地位，操纵医用耗材价格和供应牟取暴利。不针对不同群体、不同渠道制定实施明显不合理的差异化定价。
（6） 我方承诺，若因不可抗力或者其他原因导致带量联动采购相关工作无法进行的，我方理解并支持深圳公共资源交易中心视情况调整相关工作的决定。
二、履行合同、配合监管
（一）我方承诺，具有履行协议必须具备的医用耗材供应能力，除我方因不可抗的因素造成供应困难外，保证中选产品对应所有规格型号在采购周期内按照中选价格及时足量保质供应满足广东省医疗机构采购需求。若存在无法保证供应等违背已承诺事项的，经医保部门约谈或集中采购机构提醒告诫公告两次及以上仍未整改的，我方愿意接受被取消中选资格、信用评级结果以及结合信用等级实施的处置措施，并承担因保障供应医疗机构产生的额外支出。
（二）我方承诺，遵循公平、合理和诚实信用、质价相符的法定原则定价，将价格与成本、供求合理匹配，保持不同品规、不同区域之间价格平衡，维护价格一定时期内相对稳定。因第三方实施垄断、操纵市场，或要素成本剧烈变化等情形被动提高医用耗材价格的，我方承诺在上述情形终止后，及时纠正价格。
（三）我方承诺，及时、全面、完整、规范申报失信信息，不漏报，不瞒报，不推诿。
三、违约担责，接受处置
（一）我方承诺，如我方在医用耗材购销中存在违背已承诺事项的，我方愿意接受集中采购机构作出的信用评级结果以及结合信用等级实施的处置措施。
（二）我方承诺，严格管理员工（含雇佣关系，以及劳务派遣、购买服务、委托代理等关系），在法律法规允许的范围内从事经营活动。如果我方员工在我方医用耗材购销中因给予回扣或其他不正当利益的行为，受到司法机关、行政执法机关惩处，我方承诺承担失信违约责任，接受集中采购机构作出的相关信用评级结果以及结合信用等级实施的处置措施。
（三）我方承诺，严格约束委托代理人（具有委托代理关系的法人和自然人）在法律允许的范围内从事经营活动。如果受我方委托的代理人，因涉及我方医用耗材的回扣等医药商业贿赂行为，受到司法机关、行政执法机关惩处，以及不按时响应订单、配送不及时、不足量供应的，我方承诺承担失信违约责任，接受集中采购机构作出的相关信用评级结果以及结合信用等级实施的处置措施。
（四）我方承诺，主动维护良好信用，必要时采取切实措施修复信用。

承诺企业（盖章）:   
              
法定代表人（签字）:               
            
日期：     年     月    日  
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