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[bookmark: _Toc436147092][bookmark: _Toc436247573][bookmark: _Toc504039073]第一部分 采购邀请函
为满足我市群众接种需求以及传染病防控需要，天津市疾病预防控制中心（以下简称“市疾控中心”）和天津市医药采购中心（以下简称“市医药采购中心”）作为我市第二类疫苗（以下简称“疫苗”）集中采购工作机构，就黄热减毒活疫苗等3种疫苗进行谈判采购，欢迎相关企业参与。
[bookmark: _Toc436147093][bookmark: _Toc436247574][bookmark: _Toc504039074]一、项目名称及编号
项目名称：黄热减毒活疫苗等3种疫苗谈判采购项目
项目编号：TJMPC-2018-YM-01
[bookmark: _Toc436147094][bookmark: _Toc436247575][bookmark: _Toc504039075]二、项目内容
本项目针对《黄热减毒活疫苗等3种疫苗谈判采购目录》内疫苗进行谈判采购。
[bookmark: _Toc436147095][bookmark: _Toc436247576][bookmark: _Toc504039076]三、资格要求（实质性要求）
[bookmark: _Toc436147097][bookmark: _Toc436247578]本次疫苗谈判采购实行疫苗生产企业直接申报。向我国出口疫苗的境外疫苗厂商应当在我国境内指定一家代理机构，统一销售该厂商进口的全部疫苗，代表该厂商履行《疫苗流通和预防接种管理条例》规定疫苗生产企业的全部责任。代理机构需提供《境外疫苗厂商代理机构备案表》或国家药监部门出具的《境外疫苗厂商代理机构备案表》受理通知书。
[bookmark: _Toc504039077]四、时间要求
（一）疫苗生产企业现场报名时间：2018年1月25日9:00-16:00，在市疾控中心现场报名。
（二）谈判采购目录疫苗现场谈判时间：2018年1月29日9:00，参与企业的被授权人须携带企业授权书原件和身份证原件于9:00前进入价格谈判现场。授权书上身份证复印件必须与身份证原件完全一致。逾期或未到者将被取消本项目谈判资格。谈判现场具体地点为天津市疾病预防控制中心1号楼5楼会议室。
[bookmark: _Toc436247579][bookmark: _Toc436147098][bookmark: _Toc504039078]五、采购工作机构
天津市疾病预防控制中心
联系地址：天津市河东区华越道6号
邮政编码：300011
网址：www.cdctj.com.cn
联系电话：022-24333478
传真：022-24333003
邮箱：498552877@qq.com

天津市医药采购中心
联系地址：天津市河东区红星路79号
邮政编码：300161
网址：www.tjmpc.gov.cn
联系电话：022-24538150
传真：022-24538151
邮箱：tjmpc@tjmpc.gov.cn
[bookmark: _Toc436147099][bookmark: _Toc436247580]项目负责人：黄克强
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[bookmark: _Toc504039079]第二部分  采购内容
1、 [bookmark: _Toc436147101][bookmark: _Toc436247582][bookmark: _Toc504039080][bookmark: _Toc436247585][bookmark: _Toc436147107]采购目录
《黄热减毒活疫苗等3种疫苗谈判采购目录》
	采购目录
	对应国家药监局产品信息
	报价单位

	序号
	产品名称（中文）
	剂型
	规格
	抗原含量
	产品名称
	剂型
	规格
	包装规格
	批准文号/注册证号
	生产企业
	

	1
	黄热减毒活疫苗
	注射剂
	复溶后每瓶0.5ml
	[bookmark: _GoBack]含黄热活病毒不低于4.2Lg PFU
	黄热减毒活疫苗
	冻干粉针剂
	本品复溶后每瓶0.5ml。每1次人用剂量为0.5ml，含黄热活病毒应不低于4.2 Lg PFU。
	西林瓶，卤化丁基橡胶塞。1瓶/盒。
	国药准字S10820022
	北京北生研生物制品有限公司
	瓶

	2
	四价人乳头瘤病毒疫苗（酿酒酵母）
	注射剂
	0.5 mL/支
	含HPV-6L1蛋白、HPV-18L1蛋白各20μg，HPV-11L1蛋白、HPV-16L1蛋白各40μg
	四价人乳头瘤病毒疫苗(酿酒酵母)
	注射剂
	0.5 mL/支
	1支预填充注射器/盒
	 S20170037 
	Merck Sharp & Dohme Corp.（总代理：重庆智飞生物制品股份有限公司）
	支

	3
	AC群脑膜炎球菌（结合）b型流感嗜血杆菌（结合）联合疫苗
	注射剂
	每瓶0.5ml
	含A群脑膜炎球菌多糖、C群脑膜炎球菌多糖、b型流感嗜血杆菌多糖分别应不低于10微克
	AC群脑膜炎球菌（结合）b型流感嗜血杆菌（结合）联合疫苗
	注射剂
	每瓶0.5ml。每1次人用剂量0.5ml，含A群脑膜炎球菌多糖、C群脑膜炎球菌多糖、b型流感嗜血杆菌多糖分别应不低于10微克。
	西林瓶，0.5ml/瓶，1瓶/盒
	国药准字S20140003
	北京智飞绿竹生物制药有限公司
	瓶



[bookmark: _Toc504039081]第三部分 谈判采购项目要求
[bookmark: _Toc436247586][bookmark: _Toc436147108][bookmark: _Toc504039082]一、采购方式
[bookmark: _Toc436247587][bookmark: _Toc436147109]本项目采用现场谈判方式组织实施谈判采购，确定中选的生产企业、品种、规格、价格。
区疾控中心根据中选结果与疫苗生产企业签订购销合同，明确双方权利义务和责任。
[bookmark: _Toc504039083]二、资格要求（实质性要求）
本次疫苗谈判采购实行疫苗生产企业委托授权人参与现场谈判。向我国出口疫苗的境外疫苗厂商应当在我国境内指定一家代理机构，统一销售该厂商进口的全部疫苗，代表该厂商履行《疫苗流通和预防接种管理条例》规定疫苗生产企业的全部责任。代理机构需提供《境外疫苗厂商代理机构备案表》或国家药监部门出具的《境外疫苗厂商代理机构备案表》受理通知书。
[bookmark: _Toc436147110][bookmark: _Toc436247588][bookmark: _Toc504039084][bookmark: _Toc436147111]三、采购周期
[bookmark: _Toc436247589][bookmark: _Toc436147112]采购周期原则上为三年。
[bookmark: _Toc504039085]四、交货要求
[bookmark: _Toc436147115][bookmark: _Toc504039086]（一）交货时间
[bookmark: _Toc436147116]各区疾控中心的采购频次原则上每月1-2次，如有突发事件应急接种等特殊需求，可增加采购频次。采购数量应保障本行政区域内2-3个月以上常规使用量。接种单位发送采购需求至区疾控中心，区疾控中心发送订单至生产企业，生产企业向配送企业发送配送订单，由配送企业完成配送。
[bookmark: _Toc504039087]（二）交货地点
区疾控中心指定地点。
[bookmark: _Toc436147117][bookmark: _Toc504039088]（三）特别要求
交货时接种单位有权要求议价成交疫苗生产企业或配送企业就疫苗供货渠道的合法性进行说明。接种单位认为有必要的，议价成交疫苗生产企业或配送企业应提供有效的书面证明材料。
区疾控中心、接种单位在购进及接收疫苗时，应当向疫苗生产企业索取对应批号的生物制品检验合格报告、审核批准证明、进口药品通关单及电子监管码等证明文件或材料，并保存至超过疫苗有效期2年备查；还应向疫苗销售方和配送方索要疫苗储存、运输全过程的温度监测记录，记录可为纸质或可识读的电子格式。对不能提供温度监测记录或者温度控制不符合要求的，不得购进及接收。
如合同约定的采购数量不能满足防疫需要，区疾控中心可以提出申请，与生产企业签订追加合同，各生产企业原则上不得拒绝。
[bookmark: _Toc504039089]（四）疫苗的折损
生产企业必须负责近效期疫苗的调换工作。如非特殊情况，所有调换事宜需在疫苗失效期3个月前完成。接种单位可向辖区疾控中心提出调换需求，由辖区疾控中心向生产企业提出调换需求。接种单位未及时提出调换需求的．出现问题由接种单位负责；接种单位提出调换需求，生产企业未及时调换的，出现问题由生产企业负责。除政府投资的和基本配送服务以外的费用，由生产企业与配送企业协商解决。
若中选疫苗生产企业或配送企业向接种单位提供非法渠道来源的疫苗，则视为欺诈。为维护接种单位合法权益，相关疫苗生产企业或配送企业要承担疫苗价值双倍的赔偿。同时，接种单位保留依据现行法律法规追究其他责任的权利。
[bookmark: _Toc500763269][bookmark: _Toc504039090]五、付款要求
严格执行采购付款制度，并在购销合同中明确付款程序和时间。
[bookmark: _Toc436147119]区疾控中心根据疫苗采购购销合同，及时完成与疫苗生产企业的货款结算和支付，原则上从交货验收合格且开具发票到付款时间不超过120天。

[bookmark: _Toc436247591][bookmark: _Toc504039091]第四部分 采购程序
[bookmark: _Toc436247592][bookmark: _Toc436147120][bookmark: _Toc504039092]一、企业报名
参与企业的被授权人须携带以下相关材料于规定时间内前往市疾控中心递交报名材料。审核专家现场对材料进行审核，审核合格即视为报名成功。
[bookmark: _Toc436147121]企业报名所需材料：
[bookmark: _Toc436147122]（一）国内疫苗生产企业：
1、法定代表人授权书原件（加盖企业公章）。
2、营业执照（正、副本）。
3、生产企业提供药品生产许可证（正、副本）。
4、与谈判采购目录产品相关的药品GMP证书。
5、税务登记证（正、副本）。（注：“三证合一”的企业无需提供此证。）
6、组织机构代码证（正、副本）。（注：“三证合一”的企业无需提供此证；组织机构代码证副本是IC卡的企业，需提供组织机构代码证正本，IC卡正反面在同一页面的扫描件；组织机构代码证副本是U盘的企业，需提供组织机构代码证、正本原件和U盘在同一页面的清晰照片）。
7、药监部门发布与谈判采购目录产品相关且有延续性的全部批件。
8、药监局官网信息查询页面截图。
9、说明书原件（加盖企业公章）。
（二）境外疫苗厂商国内代理机构：
1、法定代表人授权书原件（加盖企业公章）。
2、“三证合一”营业执照（正、副本）。
3、药品经营许可证（正、副本）。
4、《境外疫苗厂商代理机构备案表》或国家药监部门出具的《境外疫苗厂商代理机构备案表》受理通知书。
5、药品经营质量管理规范认证证书。
6、全国总代理协议书。
7、药监部门发布与谈判采购目录产品相关且有延续性的全部批件。
8、药监局官网信息查询页面截图。
9、说明书原件（加盖企业公章）。
注：除授权书和说明书需原件外，其他材料请准备原件复印件（每页均需加盖鲜章），用长尾夹装订成册后加盖骑缝章。
[bookmark: _Toc436247595][bookmark: _Toc436147125][bookmark: _Toc504039093]二、相关部门对企业递交的材料进行审核
（一）市疾控中心组织专家对谈判采购目录疫苗产品材料的完整性、表面真实性、合法性进行查验，并负责解决评审过程中出现的专业技术问题。
（二）对谈判采购目录疫苗产品报名材料查验、审核和复核中发现的问题，在审核现场通知参与企业。参与企业可按要求递交澄清、补充的资质证明等书面材料，报名当日参与企业未能提供补充材料的，无法参与后续谈判工作。
（三）因参与企业递交的文件不齐全、不真实、不合法等造成的后果，由参与企业自行负责。
[bookmark: _Toc504039094]三、谈判方式
市疾控中心组织谈判专家组与参与企业被授权人进行现场价格谈判。
企业对疫苗产品的报价不包含冷链配送疫苗基本服务项目内涉及的配送费用。
[bookmark: _Toc504039095][bookmark: _Toc436247602][bookmark: _Toc436147137]四、对疫苗谈判结果进行公示
市医药采购中心网站公示拟中选结果，同时受理企业澄清材料并及时上报市卫生计生委研究处理。
[bookmark: _Toc436147139][bookmark: _Toc436247604][bookmark: _Toc504039096]五、选择配送企业
[bookmark: _Toc436147140][bookmark: _Toc436247605]市政府出资设立全市统一的冷链配送疫苗基本服务项目。基本服务项目内容以外的价格由配送企业与生产企业协商解决。议价成功的中选生产企业必须选择通过集中招标采购确定的配送机构，直接配送至接种单位。区疾控中心不得从其他企业或渠道采购疫苗
[bookmark: _Toc504039097][bookmark: _Toc436247606][bookmark: _Toc436147141]六、合同签订及执行
（一）区疾控中心与生产企业直接签订购销合同。合同要明确双方权利义务和责任。合同应包括疫苗的品种、剂型、规格、价格、数量、收货地点等。
（二）严格采购付款制度，并在购销合同中明确付款程序和时间。区疾控中心根据疫苗采购购销合同，及时完成与疫苗生产企业的货款结算和支付，原则上从交货验收合格且开具发票到付款时间不超过120天。
生产企业必须负责近效期疫苗的调换工作。如非特殊情况，所有调换事宜需在疫苗失效期3个月前完成。接种单位可向辖区疾控中心提出调换需求，由辖区疾控中心向生产企业提出调换需求。接种单位未及时提出调换需求的，出现问题由接种单位负责；接种单位提出调换需求，生产企业未及时调换的，出现问题由生产企业负责。
[bookmark: _Toc504039098]七、监督管理
各级卫生计生行政部门应加强第二类疫苗集中采购全过程的综合监管，健全第二类疫苗采购内部制约和外部监督机制，自觉接受社会监督。加强第二类疫苗采购机构廉政制度建设，增强廉洁自律意识，防范和杜绝各种廉政风险。
市疾控中心、市医药采购中心在疫苗采购过程中应及时公布相关信息，接受社会监督，营造公开、公平、公正的采购环境。市、区两级疾控中心负责将第二类疫苗的接种与管理纳入信息系统月质量考核和现场督导考核内容。
区疾控中心、接种单位应对疫苗采购的信息、价格、生产企业、配送企业等信息进行公示，接受群众监督，确保疫苗采购、供应、接种等各环节的正常运行。


[bookmark: _Toc436147142][bookmark: _Toc436247607][bookmark: _Toc504039099]第五部分 集中采购须知
A说明
[bookmark: _Toc436123971][bookmark: _Toc436147143][bookmark: _Toc436147204][bookmark: _Toc436247608][bookmark: _Toc504039100]一、适用范围
本采购文件仅适用于采购邀请函中所叙述项目疫苗产品和相关服务的采购。
[bookmark: _Toc436123972][bookmark: _Toc436147144][bookmark: _Toc436147205][bookmark: _Toc436247609][bookmark: _Toc504039101]二、名词解释
1、配送企业：经政府集中招标采购确定的第二类疫苗冷链配送的企业。
2、冷链配送疫苗基本服务项目：仅指配送企业对全市所有区疾控中心辖区内350个接种单位每两周进行一次疫苗配送服务，且配送企业应保证疫苗产品入库后到配送至接种单位的疫苗库存时间小于45天。
[bookmark: _Toc436123973][bookmark: _Toc436147145][bookmark: _Toc436147206][bookmark: _Toc436247610][bookmark: _Toc504039102]三、解释权
1、本疫苗集中采购文件的最终解释权归采购工作机构所有。
2、本文件未作须知明示，而又有相关法律、法规规定的，采购工作机构将对此解释为依据有关法律、法规的规定。
B集中采购当事人
[bookmark: _Toc504039103][bookmark: _Toc436123975][bookmark: _Toc436147147][bookmark: _Toc436147208]四、采购主体
全市所有区疾控中心。
[bookmark: _Toc504039104]五、谈判主体
[bookmark: _Toc441733742][bookmark: _Toc436247612]市疾控中心组织谈判专家组与参与企业被授权人进行现场价格谈判。
C集中采购文件说明
[bookmark: _Toc436123976][bookmark: _Toc436147148][bookmark: _Toc436147209][bookmark: _Toc436247613][bookmark: _Toc504039105]六、集中采购文件的构成
（一）集中采购文件由下述部分组成：
1、采购邀请函
2、采购内容
3、谈判采购项目要求
4、采购程序
5、集中采购须知
（二）集中采购文件以中文编撰。
（三）除非有特殊要求，集中采购文件不单独提供采购项目使用地的自然环境、气候条件、公用设施等情况，参与企业被视为熟悉上述与履行合同有关的一切情况。
[bookmark: _Toc436147210][bookmark: _Toc436247614][bookmark: _Toc436123977][bookmark: _Toc436147149][bookmark: _Toc504039106]七、集中采购文件的修改
（一）集中采购文件的修改将构成采购文件的一部分，对参与企业有约束力。
（二）采购工作机构可依据接种单位或参与企业要求澄清的问题而修改采购文件，并以书面形式或在市医药采购中心网站（http://www.tjmpc.gov.cn）上发布相关信息通知已下载采购文件的参与企业，并对其具有约束力。
[bookmark: _Toc436147211][bookmark: _Toc436123978][bookmark: _Toc436147150][bookmark: _Toc436247615][bookmark: _Toc504039107]八、集中采购文件的澄清
参与企业对采购文件有疑问，可要求澄清，请按采购邀请函中载明的地址以书面形式（包括信函、传真等）通知到采购工作机构。天津市药品集中采购工作领导小组和采购工作机构统一以文字形式在网站上解答，其作为集中采购文件的组成部分，与原文件具有同等效力。
[bookmark: _Toc436247616][bookmark: _Toc504039108][bookmark: _Toc436147212][bookmark: _Toc436147151][bookmark: _Toc436123979]九、注意事项
参与企业应随时关注市医药采购中心网站（http://www.tjmpc.gov.cn），所有对采购文件的修改和澄清说明在网站上发布后，视为参与企业知晓。
D谈判采购申报材料的填报
[bookmark: _Toc436247617][bookmark: _Toc436147213][bookmark: _Toc436147152][bookmark: _Toc436123980][bookmark: _Toc504039109]十、申报材料要求
参与企业应仔细阅读采购文件的事项、条款和规范等要求，按采购文件的要求提供材料，并保证所提供的全部资料的真实性，以使其对采购文件做出实质性响应。否则，其申报材料可能被拒绝，参与企业须自行承担由此引起的风险和责任。
[bookmark: _Toc436247618][bookmark: _Toc436147153][bookmark: _Toc436147214][bookmark: _Toc436123981][bookmark: _Toc504039110]十一、申报材料语言及计量单位
（一）参与企业和采购工作机构就交换的文件和来往信件，应以中文书写，全部辅助材料及证明材料均应有中文文本，并以中文文本为准。外文资料必须提供中文译文，并保证与原文内容一致，否则参与企业将承担相应法律责任。未按上述规定提供中文文本的，集中采购专家组有权拒绝其参与。
（二）除在采购文件中另有规定，应使用中华人民共和国法定计量单位和有关部门规定的疫苗规格表示方法。
（三）参与谈判采购疫苗产品的产品名称/药品通用名称（非专利名、非商品名、非商标名）、剂型、规格必须按照药品批件上的药品名称/药品通用名称、剂型、规格填写，否则造成不利后果由参与企业负责。
[bookmark: _Toc436247619][bookmark: _Toc436147215][bookmark: _Toc436147154][bookmark: _Toc436123983][bookmark: _Toc504039111]十二、报价
（一）谈判主体的报价中同厂家同通用名疫苗之间，不得出现剂型、规格、包装之间的报价倒挂。
（二）疫苗报价时不得蓄意提高价格或恶意压低价格，不得低于其销售成本（包括原料、生产成本、仓储、运输、管理、税金等费用）。
（三）以人民币报价，单位为“元”，最小报价单位为“元”。
（四）为保证公平竞争，企业报价本着诚实可信的原则，同产品报价明显低于其他同类产品的，应按天津市药品集中采购工作领导小组要求提供补充说明，并签署网上采购供货承诺书；如参与企业不能提供以上资料，可视其报价为低于成本价的恶意报价，取消该企业参与谈判资格。
（五）参与企业未响应谈判主体发起的价格谈判或报错价的，后果由参与企业自行负责。
（六）在采购周期内如遇有政策性价格调整，依据相关文件执行。
[bookmark: _Toc436123984][bookmark: _Toc436147216][bookmark: _Toc436247620][bookmark: _Toc436147155][bookmark: _Toc504039112]十三、货币单位
填报信息中的报价，若无特殊说明应采用人民币（元）填报，最小报价单位为“元”。
[bookmark: _Toc436147217][bookmark: _Toc436147156][bookmark: _Toc436247621][bookmark: _Toc504039113]十四、文件审查
采购工作机构对参与企业所提供的证明文件仅负形式审查责任。即使参与企业提交的资质证明文件通过了审查，在评审过程中乃至成交后，如发现参与企业所提供的证明文件不合法或不真实，天津市药品集中采购工作领导小组仍可追究参与企业的责任。
[bookmark: _Toc436147219][bookmark: _Toc436247623][bookmark: _Toc436123992][bookmark: _Toc436147158][bookmark: _Toc504039114]十五、申报材料的修改和撤消
参与企业在递交材料后可对其进行修改或撤回，须向采购工作机构递交该修改或撤消的书面通知。
[bookmark: _Toc504039115]十六、归档管理
采购工作机构在监督人员的监督下将谈判过程及结果刻录光盘，存档备查。
[bookmark: _Toc436123996][bookmark: _Toc436247626][bookmark: _Toc436147222][bookmark: _Toc436147161][bookmark: _Toc504039116][bookmark: _Toc436123998]十七、保密及其他注意事项
（一）在疫苗产品资质审核和谈判期间，参与企业不得与采购工作机构成员私下交换意见，不得进行旨在影响谈判结果的活动，否则将会导致其谈判结果无效。
（二）在疫苗产品资质审核和谈判期间，参与企业如试图向采购工作机构施加任何影响，都将会导致其谈判结果无效。
（三）为保证集中采购结果的公正性，采购工作机构成员不得与参与企业私下交换意见。在谈判工作结束后，凡与谈判成交情况有接触的任何人不得也不应将审查、澄清、评价等有关资料以及中选建议等情况向参与企业或其它无关的人员透露。
（四）不保证所有疫苗产品一定有中选结果，如出现采购后无企业参与或者经审查没有合格企业的疫苗产品，将会出现该疫苗产品无中选企业的可能。
