关于福建省2014年省属（福州）医疗机构

药品集中采购文件的政策解读

一、关于省属标书制定的政策依据

《福建省2014年省属医疗机构药品集中采购采购文件》（简称《采购文件》）是依据《福建省2014年医疗机构药品集中采购实施意见》（简称《实施意见》）及《福建省2014年医疗机构药品集中采购实施方案》（简称《实施方案》）制定，是对《实施意见》及《实施方案》的细化和补充。
二、关于企业申报资料的澄清

首先，申报企业应严格按照采购网通知要求，及时有效申报和递交资料，并对申报品种及递交资料的准确性、真实性、有效性负责。采购中心会对产品申报、竞价分组、中标结果等各相关环节进行公示和受理申投诉。在各环节的公示期间，允许申报企业依据公示进行申投诉和必要的澄清（通过采购平台申诉→采购中心核实修正→申报企业确认的方式进行），各环节申投诉处理时间结束，则不再对该环节诉求进行澄清。如果发现申报企业有不如实填报品种或递交不实资料的，由此产生的一切后果由申报企业自负。
三、关于竞价与议价药品的界定

同组申报企业数在3家及以上的，列为竞价药品；同组申报企业数为1-2家的，不论申报药品数多少，均为议价药品。
四、关于竞价分组及限价

首先是根据《实施方案》所列的剂型类别表进行划分（详见《实施方案》及《采购文件》），再依据适应症或功能主治是否完全不同进行细分（包括对同药不同名，同名不同药的鉴别）。另对《实施方案》已明确的部分药品进行同组归类竞价（详细名单见《实施方案》及《采购文件》）。

同一竞价组药品原则上只选一个基准品，该竞价组的其他药品依据基准品限价，根据《药品差比价规则》按就低原则确定最高限价。没有基准品限价或与基准品没有差比关系的，取该品规2011年1月1日以来正式公布的全国最近一期省级药品集中采购本企业最低中标价（以采购中心采集并公布的数据为依据，以下同）为最高限价。
五、关于价格采集的时间区间

采购中心采集的全国省级中标价区间为2011年1月1日至2014年7月31日期间正式公布的全国省级药品集中采购中标价，并依此确定各基准品限价。
六、关于药品的报价及中标价的确定与调整
（一）同一竞价组药品适用于差比价关系的，按照各自品种进行报价，统一换算成基准品报价进行比较。换算后的价格不得高于基准品限价。

（二）同一竞价组药品有不适用差比价关系的，按不高于各自品种限价进行报价，并按物价部门计算办法换算成日均治疗费用，按日均治疗费用从低到高确定进入经济技术标产品。

（三）同企业、同通用名的药品报价不得高于2011年1月1日以来正式公布的全国最近一期省级药品集中采购本企业最低中标价及福建省医疗机构现行采购价。

（四）同一企业同一品规若在我省不同区域以不同价格中标的，取其最低中标价作为该企业该品规在省属医疗机构本轮药品集中采购的最终中标价。

（五）中标品规的价格如明显高于本企业同药品标外市场价格的，经领导小组办公室研究核实认定，取消其中标资格。

（六）多种药品构成的组合包装（包括各药品独立包装的组合形式和各药品复合包装的组合形式），中标价格不得高于所包装药品价格的总和；多种药品构成的组合药，中标价也不得高于单个药品价格的总和。

（七）中标品规履约期间在外省以低于我省中标价供货的，企业应及时主动申报同步调整中标价，如未及时主动申报一经查实，省药品采购领导小组办公室将予以低于外省中标价直接定价或暂停网上交易。
七、关于竞价药品入围规则
先评审商务标书，符合要求的申报企业再进入经济技术标书的评审。

（一）商务标书的评审。按照同竞价组有效报价申报企业的数量，根据报价从低到高，确定进入经济技术标书评审的药品生产企业，并列者同时进入。

	序号
	竞    价    药    品

	
	申报数（商务标评审数）
	进入经济技术评审数

	1
	3～5
	2

	2
	6～10
	3

	3
	＞10
	4


（二）经济技术标书评审。对生产规模（以工信部《2013年中国医药统计年报（综合册）》数据为准）、产品质量、生产研发能力和履约信誉等客观指标，赋予不同权重分值，采用定量评价的方法进行经济技术标书评审，总分为10分。
（三）确定拟中标药品。同竞价组品种取经济技术标分值高的为拟中标；经济技术标分值相同的，取报价低的拟中标；经济技术标分值相同且报价一样的，取行业排名（以工信部《2013年中国医药统计年报（综合册）》中医药工业主营业务收入排序数据为准）靠前的拟中标；若未被工信部《2013年中国医药统计年报（综合册）》收录的，则取2013年度生产企业主营业务收入高的拟中标（境外产品国内总代理可视同生产企业）。主营业务收入金额由企业提供2013年度纳税申报表复印件或其他真实有效的纳税证明（需反映出2013年全年的销售额）。

（四）进入经济技术标书评审的药品生产企业，若出现同竞价组品种中经济技术标分值高的品种与商务标报价最低的品种价格相差达15%以上，则允许前者将品种报价调整到15%以内，如愿意按要求进行报价调整的，则按经济技术标分值高低确定拟中标品种，如均不愿意接受调整，则商务标报价最低的品种确定为拟中标。
八、关于议价药品入围规则
本次议价采取人机对话的方式进行。人机对话是由议价专家委员会结合药品报价及临床是否必需与申报企业就申报药品的价格进行2轮远程谈判。具体为：

（一）议价品种仅1家的，第一轮报价应在该品规2011年1月1日以来正式公布的全国最近一期省级药品集中采购本企业最低中标价基础上降幅达到或大于5%的，拟中标；降幅达不到5%的，则进行第二轮报价，第二轮报价不得高于第一轮报价并由评审专家委员会依临床是否必需为依据进行投票，票数过半数拟中标。

（二）议价品种为2家的，第一轮报价在各自品规2011年1月1日以来正式公布的全国最近一期省级药品集中采购本企业最低中标价基础上降幅均达到或大于15%，2家报价之间价差小于或等于30%、或报价相同的，降幅大者拟中标；价差大于30%或降幅相同的，价低者拟中标；降幅和报价均相同的，取主营业务收入高的拟中标。若1家降幅达到或大于15%，而另1家未达到，价差小于或等于30%的，降幅大者拟中标；价差大于30%的，价低者拟中标。若是2家降幅均达不到15%，则进入第二轮报价，第二轮报价不得高于第一轮报价并在各自品规2011年1月1日以来正式公布的全国最近一期省级药品集中采购本企业最低中标价基础上降幅均达到或大于5%，2家报价之间价差小于或等于15%的，或报价相同的，降幅大的拟中标；价差大于15%或降幅相同的，价低者拟中标；降幅和报价均相同的，取主营业务收入高的拟中标。若一家降幅达到或大于5%，而另一家未达到，价差小于或等于15%的，降幅大者拟中标；价差大于15%的，价低者拟中标。第二轮报价、降幅相同或2家降幅均达不到5%者，价低者由评审专家委员会依临床是否必需为依据进行投票，票数过半数拟中标。如表所示：

	企业数
	第一轮
	第二轮

	1家
	报价降幅≥5%的，拟中标
	

	
	报价降幅＜5%的，进入第二轮报价
	第二轮报价后，由评审专家委员会依临床是否必需为依据进行投票，票数过半数拟中标。

	2家
	2家报价降幅均≥15%
	2家报价之间价差≤30%，降幅大者拟中标
	

	
	
	2家报价之间价差＞30%，价低者拟中标
	

	
	
	报价相同的，取降幅大的拟中标
	

	
	
	降幅相同的，价低者拟中标
	

	
	
	降幅和报价相同的，取主营业务收入高的拟中标
	

	
	1家报价降幅≥15%，另1家报价降幅＜15%
	2家报价之间价差≤30%，降幅大者拟中标
	

	
	
	2家报价之间价差＞30%的，价低者拟中标
	

	
	2家报价降幅均＜15%，进入第二轮报价
	2家报价降幅均≥5%
	2家报价之间价差≤15%的，降幅大者拟中标

	
	
	
	2家报价之间价差＞15%的，价低者拟中标

	
	
	
	报价相同的，取降幅大的拟中标

	
	
	
	降幅相同的，价低者拟中标

	
	
	
	降幅和报价相同的，取主营业务收入高的拟中标

	
	
	1家报价降幅≥5%，另1家报价降幅＜5%
	2家报价之间价差≤15%，降幅大者拟中标

	
	
	
	2家报价之间价差＞15%的，价低者拟中标

	
	
	2家报价、降幅均相同或降幅均＜5%的，价低者由评审专家委员会依临床是否必需为依据进行投票，票数过半数拟中标


注：1.降幅以各自品规2011年1月1日以来正式公布的全国最近一期省级药品集中采购本企业最低中标价为基础进行计算。

2.第二轮报价不得高于第一轮报价。

3.价差的计算公式为：
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通过竞价、议价两个环节产生的所有拟中标结果，须经评审专家委员会审议后进行公示。

九、关于常用低价药品采购

凡属于常用低价药品目录的药品，不分层次，一律按照常用低价药品采购方式进行采购。按照申报企业经济技术标书得分从高到低，同通用名、同剂型确定3家药品生产企业拟进行直接挂网采购，得分相同的，取企业排名靠前的挂网。不足3家的，直接挂网。如同通用名、同剂型无福建省内企业生产品种挂网的，取福建省内企业生产品种经济技术标高的1家企业直接挂网，不占名额。医疗机构根据采购参考价和企业报价，自行议价网上采购。
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