重庆市结核病防治所关于开展
2019年结核分枝杆菌检测试剂盒带量采购
实施方案
为有序组织实施结核分枝杆菌检测试剂盒带量采购工作，进一步提高采购效率，促进形成合理市场价格，制定本方案。
一、采购目录
本次采购共2个采购包，预计总价167万。具体情况如下：
	序号
	采购包名称
	产品名称
	数量

（人份）
	每人份限价（元）
	最高限价

（万元）
	备注

	1
	结核分枝杆菌异烟肼耐药突变检测试剂盒
	结核分枝杆菌异烟肼耐药突变检测试剂盒
	4176
	 240
	100
	 配专用核酸提取试剂

	2
	结核分枝杆菌复合群核酸检测试剂盒
	结核分枝杆菌复合群核酸检测试剂盒
	11184
	 60
	 67
	配专用核酸提取试剂


二、产品参数要求

（一）采购包1：结核分枝杆菌异烟肼耐药突变检测试剂盒    

产品参数要求：

1、试剂盒用于结核分枝杆菌异烟肼耐药基因突变定性检测；
2、试剂盒适用实时荧光PCR法。

*3、检测ahpC启动子区、inhA94密码子、inhA启动子区、KatG315密码子的突变；

*4、-18℃以下避光保存，有效期为12个月；

5、可以检出含40%及以上突变株比例的不均一耐药菌株；

6、野生型检测限为2000菌/ml，突变型检测限为10000菌/ml；

*7、临床灵敏度＞90%，临床特异度＞95%；

8、PCR扩增检测全程闭管操作，减少PCR产物污染的可能性；

*9、PCR扩增与产物分析仪器自动完成，无需PCR后处理；匹配现有设备。
注：产品采购时，*项目为重点项。

（二）采购包2：结核分枝杆菌复合群核酸检测试剂盒

产品参数要求：

 1、试剂盒适用实时荧光PCR法。

2、检测结核分枝杆菌特异的IS6110基因；

*3、2~8℃避光保存，有效期为6个月；

4、阴性参考品和阳性参考品符合率均为100%；

5、CV≤3%；

6、最低检出限为10菌/ml；

7、阳性符合率≥95%，阴性符合率≥95%，总符合率≥95%；

8、PCR扩增检测全程闭管操作，减少PCR产物污染的可能性；

9、PCR扩增与产物分析仪器自动完成，无需PCR后处理；

*10、体系中加入外源内控，对扩增体系进行质量控制；阳性标本能直接进行耐药检测；
*11、单管单人份预分装冻干试剂，48测试/盒，2~30℃条件下运输。
注：产品采购时，*项目为重点项。
三、采购周期
采购周期为2019年1月8日- 12月31 日。若在此采购周期内重庆市结核病防治所（以下简称“市结防所”）未采购完成上述采购数量，则采购周期最长顺延不超过3个月，最终采购数量不得少于合同数量的90%；若在采购周期内采购数量超过合同数量，则超过部分的采购价格仍按成交价执行。
四、采购方式
采用竞价或议价的方式进行采购。
（一）同采购包有3家及3家以上企业申报的，采用竞价方式确定入选品种及成交价格。
（二）同采购包少于3家企业申报的，采用议价方式确定入选品种及成交价格。
五、采购工作安排

（一）会员及产品申报时间

申报时间 2019年1月10日至2019年1月16日
会员登录www.yao1.cn按会员注册及产品申报要求，完成会员注册及产品申报。若已为重庆药品交易所医药公共交易平台（以下简称“药交所交易平台”）有效会员，无须再次注册。

（二）竞价和议价时间

以公告通知时间为准。
 (三)合同签订时间 
以公告通知时间为准。
六、采购流程
（一）发布采购公告
市结防所在药交所交易平台发布采购公告。
（二）企业及产品申报
1.企业申报
凡申请本次采购的企业需按《重庆药品交易所会员注册管理办法》注册成为药交所会员后方可参与；已为药交所会员的产品生产经营企业不需再注册，可直接通过CA登陆药交所交易平台提交申请，并对采购过程中提供的相关材料真实性负责。
2.产品申报

已为药交所会员的产品生产经营企业在药交所递交《供货企业承诺书》（地址：重庆市南岸区长生桥镇广福大道12号 南岸区政府行政中心B区3号楼 2楼）。若为产品经营企业进行申报，需取得该产品代理资格。
3.资质审查

申报产品将在规定期限内进行审查，审查结果将通过药交所交易平台发布：审查通过的，不得撤回申报；未通过的，生产经营企业可在规定时限内及时澄清并补充完善相关材料。 
4.样品递交

产品资质审查通过3个工作日内，申报企业须将样品送至重庆市南岸区长生桥镇广福大道12号 南岸区政府行政中心B区3号楼 2楼，样品为1人份，该样品将作为评选和验收的依据。

5.产品申报时限截止后，将不再受理和审查申报信息。

会员注册及资质审查咨询电话：（023-63831317）
（三）缴纳申报保证金
通过产品资质审查的生产经营企业，在报价截止前3天，从其基本账户将申报保证金汇至以下账户。
申报保证金缴纳账户：
户  名：重庆药品交易所股份有限公司   
开户行： 重庆银行解放碑支行
账  号：060101040016092   

1.缴纳申报保证金方式
按《重庆市财政局关于进一步规范投标报名及保证金缴纳的通知》（渝财采购﹝2013﹞30号）文的规定，单次递交申报保证金。
	采购包名称
	保证金金额（万元）
	备注

	结核分枝杆菌异烟肼耐药突变检测试剂盒
	1
	

	结核分枝杆菌复合群核酸检测试剂盒
	0.67
	


2.申报保证金退还和处理方式
申报企业未入选，保证金将在五个工作日内按来款渠道直接退还。入选企业与采购人签订合同后，在五个工作日内按资金来款渠道直接退还。产品入选后企业在规定时间拒绝签订采购合同的，申报保证金将全部上缴财政。

保证金咨询电话：（023- 62913073）

（四）组织报价
1.报价要求
①总采购数量的报价不得高于市结防所规定的每人份限价和最高限价。

②报价应为包括所有税费和配送费及试剂盒配套试剂在内的实际供应价。
③申报企业按规定的单位进行报价，并对报价进行加密操作。
④报价货币为人民币（单位：元），保留到小数点后2位，未在规定时间内完成报价或报价为零的，视为放弃报价。
2.报价解密
①报价完成后，在规定解密时间范围内（以公告通知时间为准）。未在规定时限内进行报价、解密操作的生产经营企业，视为自动放弃。
②报价解密过程中，邀请相关监督人员进行现场监督，并对结果进行刻盘封存。
（五）竞价评审
同采购包有3个或3个以上企业申报的进入竞价评审，同采购包报价最低者为入选品种，报价次低者为候选品种；最低报价相同的，再组织下一轮竞价。两次竞价后，若最低报价相同的，取行业排名（以最新工信部主营业务收入排名）靠前者为入选品种 (若同属于同集团下属两家企业，由集团进行内部协商后确定供应企业与候选供应企业)。
（六）议价评审 
同采购包1～2个企业申报的进入议价评审，通过面对面议价谈判确定入选品种。

1.评审专家的产生。由相关专业的专家共同组成评审专家组。每个专家组由5名专家组成。
2.议价规则。评审专家与申报企业进行面对面2轮谈判。先由申报企业给出最新报价，专家根据企业报价、周边省市采购价及临床使用情况等信息，对每一个产品进行综合分析后，评估其可能的成交价格，与申报企业进行沟通、协商，再由申报企业给出第二轮报价，由专家进行投票，票数过半赞成的为入选品种，其入选价格为最终成交价。议价评审全过程邀请市结防所、药交所监督人员等进行现场监督。
（七）结果处理
1.结果公布
本次产品采购的结果，通过药交所交易平台进行入选产品公示，公示期为7天，公示期内接受各方澄清及申投诉。
2.特殊情况处理

当不可抗拒的原因造成入选产品不能满足供应或被取消交易资格的，由备选产品按报价从低到高的顺序替补。
七、合同签订
入选产品确定后，市结防所在规定的时限内，通过药交所交易平台与供货企业签订交易合同。
八、产品供应保障 
产品生产企业是保障产品质量第一责任人。采购产品可由生产企业自行配送，也可通过买卖双方协商委托药交所交易平台配送会员配送。产品生产企业及其委托的配送企业均要对产品的质量和供应负责。产品供货企业按市结防所要求，把产品送到市结防所指定的产品仓库。
市结防所根据采购合同和采购数量需求，通过药交所交易平台向产品供货企业发起一次性采购订单。产品供货企业必须按照合同要求，在市结防所发起采购订单后1个月内保障产品供应，并将配送至各指定仓库的种类、数量、批号、效期等明细反馈给市结防所。

配送时限和配送费率，按照药交所交易平台相关规则执行。
九、货款结算
市结防所根据合同要求完成货款结算和支付。若货款收款方未在药交所结算中心开设结算资金账户，则需完善相应的结算资金账户开设手续。 （药交所结算中心咨询电话（023-62913073））
附件1

检测试剂盒带量采购项目法定代表人授权书
本授权书声明：
注册于                    （地址）的                
           公司的           （法定代表人姓名、职务）授权本公司              （被授权人的姓名、职务）为公司的合法代理人，就结核分枝杆菌检测试剂盒带量采购项目，可以本公司名义参与谈判并处理一切与之相关的事务。我公司认可被授权人签字的文件对我公司具有法律效力。本企业与被授权人共同承诺本次项目的真实性、合法性、有效性。
本授权书于         年       月       日签字生效，有效期至本次项目截止日期结束。特此声明。

授权法定代表人签字盖章：        职务(法人)：         
被授权人签字盖章：          联系方式(手机)：                       
单位名称：              地址：                    
出具授权书的供应企业名称(盖章)：                  
附件2

供货企业承诺书
                        （申报企业名称）为合法注册的医药产品生产经营企业，自愿参与此次检测试剂盒带量采购并参与此次 采购包1：结核分枝杆菌异烟肼耐药突变检测试剂盒或采购包2：结核分枝杆菌复合群核酸检测试剂盒的产品报名（若为产品经营企业进行申报，则已取得该产品生产企业或进口全国总代理的授权。），申报产品为                                                           
	采购包
	产品编码
	产品名称
	型号
	规格
	生产企业

	采购包1
	
	
	
	
	

	采购包2
	
	
	
	
	


   并郑重承诺： 

一、对采购过程中提供的相关材料真实性负责。
二、供应的产品质量符合国家产品质量标准和有关质量要求，确保产品安全。如供应伪劣产品造成买方损失的，自愿赔偿一切损失，并承担相关法律责任。

三、供应的结核分枝杆菌异烟肼耐药突变检测试剂盒产品有效期至少为1年，产品运送到采购单位时的实际剩余有效期自验收合格之日起计算应不少于10个月。供应的结核分枝杆菌复合群核酸检测试剂盒有效期至少为6个月，产品运送到采购单位时的实际剩余有效期自验收合格之日起计算应不少于4个月。
四、供应的产品符合《重庆市结核病防治所关于开展2019年结核分枝杆菌异烟肼耐药突变检测试剂盒代理采购实施方案》中规定的产品参数要求。

五、按照采购确定的价格和采购量，供货方自采购结果公示结束后7日内与采购方签订采购合同。所签订的合同不得对采购方案中规定的内容作实质性修改。

六、按本次采购确定的产品规格、价格、质量、数量不折不扣的履行产品采购合同，根据买方订单及时、足量地向买方供应产品。若无正当理由拖延交货，应向采购方支付违约金，并继续履行应尽的交货义务。

七、按照规定数额和期限，自愿缴纳产品申报保证金，若出现违约行为，愿意承担相应责任。

八、若成为供货企业，自愿在规定时间缴纳相应的采购服务费用。

若违反上述承诺，本企业及相关责任人愿意按照有关规定接受相应的处罚，并承担由此导致的全部法律责任。
供货企业（盖章）：                        

    日期：   年    月   日



委托人（法定代表人）


居民身份证复印件正反面


粘贴处








被委托人（申报代表）


居民身份证复印件正反面


粘贴处
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