
附件1
骨科创伤类医用耗材联盟采购有关规则

（公示稿）
一、采购品种与目录划分
本次集中带量采购品种为接骨板及配套螺钉、髓内钉及配件、中空螺钉（空心螺钉）等医用耗材。共分普通接骨板及配套螺钉、锁定加压接骨板及配套螺钉和髓内钉及配件三个采购包。参与联盟采购的省（区、市）所有公立医疗机构和其他自愿参加的医保定点社会办医疗机构参考2019年、2020年采购数据，合理填报采购周期内总需求量，按照总需求量的70%确定约定采购量。具体目录如下：

采购包一：普通接骨板及配套螺钉

	一级目录
	二级目录
	三级目录
	材质
	约定采购量

（块/枚）

	普通接骨板
	锁骨接骨板
	近端/干部/远端
	钛合金/纯钛/不锈钢
	

	
	肱骨接骨板
	近端/干部/远端
	钛合金/纯钛/不锈钢
	

	
	尺骨接骨板
	近端/干部/远端
	钛合金/纯钛/不锈钢
	

	
	桡骨接骨板
	近端/干部/远端
	钛合金/纯钛/不锈钢
	

	
	手部接骨板
	腕骨/掌骨头部/掌骨基底部/掌骨干部/指骨头部/指骨干部/指骨基底部
	钛合金/纯钛/不锈钢
	

	
	骨盆接骨板
	直形/弧形/解剖形/耻骨形
	钛合金/纯钛/不锈钢
	

	
	股骨接骨板
	近端/干部/远端
	钛合金/纯钛/不锈钢
	

	
	髌骨接骨板
	/
	钛合金/纯钛/不锈钢
	

	
	胫骨接骨板
	近端/干部/远端
	钛合金/纯钛/不锈钢
	

	
	腓骨接骨板
	近端/干部/远端
	钛合金/纯钛/不锈钢
	

	
	跟骨接骨板
	/
	钛合金/纯钛/不锈钢
	

	
	足部接骨板
	前足/中足/后足
	钛合金/纯钛/不锈钢
	

	
	通用接骨板
	直形/弧形/管形/钩形/异形
	钛合金/纯钛/不锈钢
	

	

	普通接骨螺钉
	皮质骨螺钉
	/
	钛合金/纯钛/不锈钢
	

	
	松质骨螺钉
	/
	钛合金/纯钛/不锈钢
	


注：接骨板与其配套螺钉组成系统，成套使用，配套螺钉不再单独收费。企业须提供满足接骨板临床使用的所有螺钉。
采购包二：锁定加压接骨板及配套螺钉

	一级目录
	二级目录
	三级目录
	材质
	约定采购量

（块/枚）

	锁定加压接骨板
	锁骨接骨板
	近端/干部/远端
	钛合金/纯钛/不锈钢
	

	
	肱骨接骨板
	近端/干部/远端
	钛合金/纯钛/不锈钢
	

	
	尺骨接骨板
	近端/干部/远端
	钛合金/纯钛/不锈钢
	

	
	桡骨接骨板
	近端/干部/远端
	钛合金/纯钛/不锈钢
	

	
	手部接骨板
	腕骨/掌骨头部/掌骨基底部/掌骨干部/指骨头部/指骨干部/指骨基底部
	钛合金/纯钛/不锈钢
	

	
	骨盆接骨板
	直形/弧形/解剖形/耻骨形
	钛合金/纯钛/不锈钢
	

	
	股骨接骨板
	近端/干部/远端
	钛合金/纯钛/不锈钢
	

	
	髌骨接骨板
	/
	钛合金/纯钛/不锈钢
	

	
	胫骨接骨板
	近端/干部/远端
	钛合金/纯钛/不锈钢
	

	
	腓骨接骨板
	近端/干部/远端
	钛合金/纯钛/不锈钢
	

	
	跟骨接骨板
	/
	钛合金/纯钛/不锈钢
	

	
	足部接骨板
	前足/中足/后足
	钛合金/纯钛/不锈钢
	

	
	通用接骨板
	直形/弧形/管形/钩形/异形
	钛合金/纯钛/不锈钢
	

	
	锁骨接骨板（万向）
	近端/干部/远端
	钛合金/纯钛/不锈钢
	

	
	肱骨接骨板（万向）
	近端/干部/远端
	钛合金/纯钛/不锈钢
	

	
	尺骨接骨板（万向）
	近端/干部/远端
	钛合金/纯钛/不锈钢
	

	
	桡骨接骨板（万向）
	近端/干部/远端
	钛合金/纯钛/不锈钢
	

	
	手部接骨板（万向）
	腕骨/掌骨头部/掌骨基底部/掌骨干部/指骨头部/指骨干部/指骨基底部
	钛合金/纯钛/不锈钢
	

	
	骨盆接骨板（万向）
	直形/弧形/解剖形/耻骨形
	钛合金/纯钛/不锈钢
	

	
	股骨接骨板（万向）
	近端/干部/远端
	钛合金/纯钛/不锈钢
	

	
	髌骨接骨板（万向）
	/
	钛合金/纯钛/不锈钢
	

	
	胫骨接骨板（万向）
	近端/干部/远端
	钛合金/纯钛/不锈钢
	

	
	腓骨接骨板（万向）
	近端/干部/远端
	钛合金/纯钛/不锈钢
	

	
	跟骨接骨板（万向）
	/
	钛合金/纯钛/不锈钢
	

	
	足部接骨板（万向）
	前足/中足/后足
	钛合金/纯钛/不锈钢
	

	
	通用接骨板（万向）
	直形/弧形/管形/钩形/异形
	钛合金/纯钛/不锈钢
	

	

	普通锁定接骨螺钉
	普通锁定接骨螺钉
	/
	钛合金/纯钛/不锈钢
	

	万向锁定螺钉
	万向锁定螺钉
	/
	钛合金/纯钛/不锈钢
	

	中空（空心）锁定螺钉
	中空锁定螺钉
	/
	钛合金/纯钛/不锈钢
	


注：接骨板与其配套螺钉组成系统，成套使用，配套螺钉不再单独收费。企业须提供满足接骨板临床使用的所有螺钉。
采购包三：髓内钉及配件
	一级目录
	二级目录
	三级目录
	材质
	约定采购量（套）

	髓内钉及配件
	股骨髓内钉
	近端/干部/远端
	钛合金/纯钛/不锈钢
	

	
	胫骨髓内钉
	骨干/干骺端/远端
	钛合金/纯钛/不锈钢
	

	
	锁骨髓内钉
	/
	钛合金/纯钛/不锈钢
	

	
	肱骨髓内钉
	近端短型/近端长型/肱骨干
	钛合金/纯钛/不锈钢
	

	
	尺骨髓内钉
	近端/骨干/远端
	钛合金/纯钛/不锈钢
	

	
	桡骨髓内钉
	近端/骨干/远端
	钛合金/纯钛/不锈钢
	

	
	腓骨髓内钉
	/
	钛合金/纯钛/不锈钢
	

	
	足踝髓内钉
	/
	钛合金/纯钛/不锈钢
	

	
	弹性髓内钉
	带尾帽/不带尾帽
	钛合金/纯钛/不锈钢
	


注：髓内钉与其配件组成系统，成套使用。企业须提供满足髓内钉临床使用的所有配件。

中空螺钉（空心螺钉）不再单独划分，在投标规则和拟中选规则中另行制定。
二、采购平台和采购周期
此次联盟采购医疗机构需求量数据填报汇总、约定采购量确认等相关工作依托国家组织医用耗材联合采购平台。联盟采购企业申报、资质认定、相关通知公告等依托河南省医药采购平台进行，相关通知公告同步在联盟地区省级医药集中采购平台发布。

采购周期自中选结果执行日起计算，原则上为12个月。到期后可根据采购和供应等实际情况延长采购期限，延长采购期限原则上为12个月。采购周期内医疗机构完成约定采购量后，超出约定采购量的部分，中选企业仍需按中选价格进行供应，直至采购周期届满。

三、申报资格要求
（一）申报企业资格要求

取得接骨板及配套螺钉、髓内钉及配件、中空螺钉（空心螺钉）产品生产资质的医疗器械注册人作为申报企业均可参加。进口医疗器械境外注册人在中华人民共和国境内设立的代表机构或者指定企业法人视同注册人(进口产品的授权经销期限必须覆盖整个采购周期)。同一医疗器械注册证的产品不得委托不同企业进行申报。

（二）申报品种资格要求

属于采购品种目录范围且获得国家药品监督管理部门医疗器械注册批准的产品。
（三）其他申报要求

1.申报企业应遵守《中华人民共和国专利法》《中华人民共和国反垄断法》《中华人民共和国反不正当竞争法》等相关法律法规，并承担相关法律责任。

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.申报企业须确保在采购周期内满足采购地区的约定采购量需求。

4.申报企业须保持集中带量采购前后伴随服务供给的连续性，服务内容、质量、标准不得变化。伴随服务应至少包含物流配送、仓储管理，以及合规技术服务、配套工具等置入和取出手术必需的相关服务。企业在申报价格前，应与意向配送企业（技术服务企业）签订配送意向协议，明确各项伴随服务事项及费用。
四、企业分组

符合本次联盟采购要求的企业，每个采购包根据联盟地区各医疗机构报送的需求量，分为A、B两组。符合以下条件之一的企业列入A组：
1.每个采购包内，各企业产品在联盟地区本采购包总需求量占比由高到低排序，需求量占比累计达到80%的；

2.每个采购包内，企业产品在联盟地区之一的省（区、市）内所有医疗机构报送本采购包总需求量排名前5名的；

3.每个采购包内，企业产品在联盟地区之一的省（区、市）内所有三级甲等医疗机构报送本采购包总需求量排名前5名的。

其他企业列入B组。

五、投标规则

（一）基准价。各采购包二级目录产品参考2020年度河南省医药采购平台挂网交易数据，经专家论证拟定各采购包二级目录相关产品的基准价。
各接骨板配套螺钉和中空螺钉（空心螺钉）基准价，参考2020年度河南省医药采购平台挂网交易数据，经专家论证拟定。
（二）代表品。除接骨板配套螺钉及中空螺钉（空心螺钉）外，每个采购包由投标企业按照代表品进行投标。

代表品以联盟地区医疗机构填报需求的各采购包二级目录接骨板和髓内钉产品生产企业数和需求量排序确定。代表品材质须为钛合金或纯钛。无代表品的企业不得参与投标。

（三）同时投标规则。属于以下情况的，企业可同时投标。

1.一级目录内同一企业有不同注册证的；

2.同一企业同一注册证有不同一级目录产品的;

3.一级目录内同一企业同一注册证有不同二级目录产品的。

六、企业报价

（一）企业申报价以人民币填报，单位为“元”，并四舍五入保留至小数点后2位。各采购包以最小使用单位为计价单位。

（二）申报企业应在规定时间内进行价格信息申报。未在规定时间内完成或报价为零的，视为放弃报价。

（三）申报价为申报企业的实际供应价，应包含税费、产品正常损耗、配套螺钉、配送和伴随服务等所有费用。

申报价由产品价格和伴随服务价格两部分组成，实行分开申报，合并竞价。企业应综合考虑两部分价格后客观报价，伴随服务价格须明示各项费用。拟中选企业以低于成本价格恶意申报的，经核实后取消拟中选资格；拟中选企业申报的伴随服务价格明显低于各企业平均水平的，经专家论证评估后，取消拟中选资格。

（四）企业投标产品的申报价格，不得高于二级目录代表品基准价，且不得高于已开展集中带量采购的中选价格。

七、拟中选规则

（一）竞价确定。符合申报资格的实际申报企业数为3家及以上的，采取竞价的方式。企业在各自分组内进行报价，按照价格由低到高确定拟中选企业，A组中选率70%，B组中选率70%，拟中选企业数依据组内符合申报要求企业数量确定，并四舍五入保留整数。在最大拟中选企业数限额内，满足以下条件之一的方可获得拟中选资格。

1.同竞价组同二级目录内代表品申报价格不高于最低申报价格1.8倍的产品。

2.申报产品降幅大于50%（以二级目录基准价为基数进行计算）。降幅以百分比计，四舍五入后保留百分比小数点后2位。

报价或降幅相同时，根据以下条件由高到低进行排序，确定拟中选资格及中选顺序。

1.联盟地区医疗机构报送的总需求量。

2.联盟地区三级甲等医疗机构需求量。

各采购包A组未中选企业中，代表品申报价格最低的，如确认不高于本组最低拟中选价格的，可获得复活拟中选资格。申报价格相同时，按照拟中选规则中的相关要求确定拟中选资格及中选顺序。

（二）议价谈判确定。符合申报资格的实际申报企业数为1家或2家的，参考同一包内其他组拟中选平均降幅，不小于该降幅的确定为拟中选产品；小于该降幅的，由专家参考该降幅进行谈判议价。

（三）拟中选价格。各采购包拟中选企业产生后，拟中选企业代表品申报价格即为代表品拟中选价格。根据每个采购包代表品的基准价和代表品拟中选价格，计算拟中选企业各采购包拟中选降幅。拟中选企业申报的各采购包所有非代表品，根据各采购包各二级目录基准价和拟中选降幅确定各采购包所有非代表品拟中选价格，具体公式如下：

非代表品拟中选价格=二级目录基准价×（1-本采购包拟中选降幅）。

各采购包接骨板价格包含配套螺钉价格。临床需单独使用的接骨板配套螺钉的价格，根据其基准价和该包接骨板代表品降幅计算确定。

中空螺钉（空心螺钉）根据其基准价和拟中选企业接骨板代表品平均降幅计算确定中空螺钉中选价格。
八、约定采购量分配

集中采购结果执行周期内，按照各医疗机构填报的需求量，将中选产品约定采购量分配给对应中选企业。剩余约定采购量分配原则如下：

（一）如某医疗机构某采购包申报需求量中有A组或B组中代表品价格最低的中选企业，则该医疗机构该组剩余约定采购量的10%分配给价格最低的中选企业；其余约定采购量，可优先使用价格最低的中选企业产品，也可从所有中选企业产品中自主选择使用。

（二）如某医疗机构某采购包申报需求量中没有A组和B组中代表品价格最低的中选企业，则该医疗机构该组剩余约定采购量，可优先使用价格最低的中选企业产品，也可从所有中选企业产品中自主选择使用。

复活拟中选企业不再分配约定采购量，可参与各采购包的剩余约定采购量分配，由医疗机构根据临床需求自主选择。
九、价格执行

本次联盟采购钛合金、纯钛、不锈钢材质产品中选价格比价关系按1:1:0.8确定，采购周期内，各中选企业须按照各产品中选价格统一供应十省（区、市）。

各采购包内同一企业同二级目录供应清单的所有产品均按该二级目录中选价格供应。

同一产品，如在国家组织带量采购中形成新的低价，其中选价格生效以后，本次采购尚未执行的采购量，按国家中选价格执行。
十、配套政策

医疗机构填报的需求量，按照各采购包进行考核。本包内，同一企业二级目录下各中选产品约定采购量可根据临床需求进行相互调剂。

医疗机构开展骨科创伤类手术产生的消毒费已包含在医疗服务价格中，医疗机构不得再次收取消毒费用。相关骨科医疗服务价格明显偏低的，经评估后可以调整相关医疗服务价格。

中选企业供应中选产品和功能属性相同的未中选产品时，伴随服务费用应保持一致。中选企业应在中选后3个月内，根据联盟地区手术台数，按照1：50比例准备相关配套手术工具。

医疗机构使用此次集中带量采购中选产品开展骨科创伤类手术的，按照中选产品价格收费。医疗机构与生产企业或配送企业结算时，根据双方提供的服务项目和企业所申报的报价标准进行结算。



