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1、 血糖试纸（脱氢酶法）
（1） 分组规则
根据自2021年6月1日至2022年5月31日联盟医疗机构实际葡萄糖脱氢酶法血糖试纸采购量由高至低排序，采购量占比累计达到葡萄糖脱氢酶法血糖试纸采购总量的80%的企业（同品牌多家企业运营的合并计算）归为A组。
其余企业为B组。
企业如能另行提供满足准确度和精密度符合国标（GB/T19634-2021）、红细胞压积范围至少达到15%-65%、适用于新生儿等三个条件的产品（直接以此产品参加集采的，综合评审中质量得分加5分），相应产品供应价格在参与集采产品中选价格上加0.1元。
申报企业参与集采的产品质量层次不得低于其目前投放泉州市场产品的最低层次。
（二）评审规则
A组采用综合评分和降幅得分。综合评分满分60分，考虑申报企业临床适用、产品质量、配送能力、售后服务，由联盟抽取专家进行评审，去掉最高分和最低分后取平均分。价格降幅得分满分40分，A组基准价按照统计周期内A组各企业所有产品在联盟公立医疗机构销售均价（A组企业相应产品销售总金额/销售总数量）的90%计算，即2.13元/片。申报企业报价不得高于基准价，高于基准价的报价为无效报价。报价较基准价的降幅（不保留小数点，按四舍五入计算）达到30%者得价格分总分的75%（即30 分），在此降幅的基础上，降幅每增加1 个百分点增加1 分（未满1 个百分点，按实际百分比加分），满分为40分；报价较基准价的降幅未达到30%者，在此基础上，降幅每少于1 个百分点扣减2 分（未满1 个百分点，按实际百分比*2 扣分），扣完为止。具体见血糖试纸（脱氢酶法）综合评分表。
A组以外的申报企业均归为B组，B组评分规则参照A组。B组基准价按照统计周期内B组所有产品在联盟公立医疗机构销售均价（B组企业在联盟医院销售相应产品总金额/销售总数量）的80%计算，即1.79元/片。
具体分组情况见血糖试纸（脱氢酶法）分组表。
（三）中选规则
A组企业按照综合评分和降幅评分相加作为最终得分，最终得分从高到低取2名企业中选，B组最终得分最高的企业入选。若最终得分并列，则由并列的企业按产品价格得分从高到低优先入围中选；若价格分相同，市场占有率高的企业中选。
2、 血糖试纸（氧化酶法）
（一）分组规则
所有申报企业归为一组，申报企业参与集采的产品质量层次不得低于其目前投放泉州市场产品的最低质量层次。
（二）评审规则
采用综合评分和降幅得分。综合评分满分60分，考虑申报企业临床适用、产品质量、市场认可、配送能力、售后服务，由联盟抽取专家进行评审，去掉最高分和最低分后取平均分。价格降幅得分满分40分，基准价按照统计周期内氧化酶组各企业所有产品在联盟公立医疗机构销售均价（氧化酶组企业相应产品销售总金额/销售总数量）的80%计算，即1.65元/片。申报企业报价不得高于基准价，高于基准价的报价为无效报价。报价较基准价的降幅（不保留小数点，按四舍五入计算）达到30%者得价格分总分的75%（即30 分），在此降幅的基础上，降幅每增加1 个百分点增加1 分（未满1 个百分点，按实际百分比加分），满分为40分；报价较基准价的降幅未达到30%者，在此基础上，降幅每少于1 个百分点扣减2 分（未满1 个百分点，按实际百分比*2 扣分），扣完为止。具体见血糖试纸（脱氢酶法）综合评分表。
具体评选事项见血糖试纸（氧化酶法）综合评分表。
（三）中选规则
按照综合评分和降幅评分相加作为最终得分，最终得分从高到低取2名企业中选入围。
3、 一次性使用结扎（闭合）夹、包皮吻合器（参照泉州市第二批市级医用耗材联合谈判遴选办法）
（一）首轮及第二轮报价。采购联盟组织专家进行谈判评分，分为综合评分和第二轮报价评分两轮，综合评分主要考虑申报企业产品临床适用、市场认可、样品质量、首轮申报价格、配送能力等因素，得分最高前3名进入第二轮报价评分；入围第二轮企业在原报价基础上再次报价（第二轮报价不得高于首轮报价方为有效报价），临床适用、市场认可、样品质量、配送能力沿用首轮得分结果，价格得分按（基准价/申报价）*35重新计算，基准价为第二轮报价企业最低报价，第二轮综合得分最高的企业中选，次高企业备选。如出现得分相同的，市场占有率高的企业入选。
（二）评分计算。评审专家按照《综合评分表》进行评分，去掉最高分及最低分后的平均分即为报价企业得分。
（三）备选企业启用。为保障联盟相关产品供应，市医保局以实际供应后每15天为周期，考核中选企业履约配送率。考核周期内若中选企业配送率低于80%，泉州市第一医院同中选企业解约转而签约备选企业；若配送率低于75%，福建医科大学附属第二医院、中国人民解放军联勤保障部队第910医院同中选企业解约转而签约备选企业；若配送率低于70%，取消中选资格，备选企业自动递补为中选企业，两轮谈判最终得分第三名的申报企业依次递补为备选企业。





表1
血糖试纸（脱氢酶法）综合评分表
	项目
	内容
	评分标准
	分值
	得分

	临床适用20分
	临床使用评价
	专家根据临床使用情况进行自主评分。主要参考：样品质量、试纸采样情况，检测所需时长、试纸退出便捷性、采样针质量等指标
	0-20
	

	产品质量25分
	准确性和紧密度
	符合ISO15197:2013或GB/T19634-2021，得10分；
	10
	

	
	
	符合ISO15197:2003或GB/T19634-2005，得5分
	5
	

	
	检测范围
	大于2.2-22.2mmol/L区间得5分
	5
	

	

	
	符合2.2-22.2mmol/L区间得0分
	0
	

	
	人群及细胞压积需求
	是否满足准确度和精密度符合新国标（GB/T19634-2021）、红细胞压积范围至少达到15%-65%、适用于新生儿等三个条件的产品，适用得5分，不能适用得0分
	5
	

	
	抗干扰要求
	满足卫健委2021年便携式血糖仪临床操作和质量管理指南中要求的抗干扰性能，满足得5分，不能满足得0分
	5
	

	配送能力5分
	承诺保障48小时内配送至我市各医疗机构
	是，提交《医用耗材申报企业承诺函》得5分
	5
	

	
	
	否，未提交《医用耗材申报企业承诺函》得0分
	0
	

	售后服务10分
	承诺做好包含：免费调试、更换、保养血糖仪；免费配备血糖仪电池；配合定期的生化比、临检中心的室间质控等售后服务
	是，提交《医用耗材申报企业承诺函》得10分
	10
	

	
	
	否，未提交《医用耗材申报企业承诺函》得0分
	0
	

	降幅 40分
	详见报价评分规则
	

	得分
	


表2
血糖试纸（氧化酶法）综合评分表
	项目
	内容
	评分标准
	分值
	得分

	临床适用15分
	临床使用评价
	专家根据临床使用情况进行自主评分。主要参考：样品质量、试纸采样情况，检测所需时长、试纸退出便捷性、采样针质量等指标
	0-15
	

	产品质量20分
	准确性和紧密度
	符合ISO15197:2013或GB/T19634-2021 得10分
	10
	

	
	
	符合ISO15197:2003或GB/T19634-2005 得5分
	5
	

	
	包装要求
	是否可以同时提供独立包装和瓶/盒包装规格。可以提供得5分，不能提供得0分。
	5
	

	
	抗干扰要求
	满足卫健委2021年便携式血糖仪临床操作和质量管理指南中要求的抗干扰性能。另外考虑抗氧气、VC、尿酸干扰，每不能排除一项扣1分。
	5
	

	市场认可15分
	市场认可得分=（目标企业市场占有率/基准市场占有率）*10+5，取小数点后2位数
	由联盟统计数据提出，其中目标企业市场占有率为统计周期内在联盟医院市场占有率，基准市场占有率为分组内最高企业市场占有率。
	5-15
	

	配送能力5分
	承诺保障48小时内配送至我市各医疗机构
	是，提交《医用耗材申报企业承诺函》5分
	5
	

	
	
	否，未提交《医用耗材申报企业承诺函》得0分
	0
	

	售后服务5分
	承诺做好包含：免费调试、更换、保养血糖仪；免费配备血糖仪电池；配合定期的生化比、临检中心的室间质控等售后服务
	是，提交《医用耗材申报企业承诺函》5分
	5
	

	
	
	否，未提交《医用耗材申报企业承诺函》得0分
	0
	

	降幅 40分
	详见报价评分规则
	

	得分
	


表3
血糖试纸（脱氢酶法）分组表

	分组
	生产企业
	市场占比
	基准价

	A组
	雅培贸易（上海）有限公司
	34.57%
	2.13元/片

	
	安晟信糖尿病保健美国股份有限公司
	27.22%
	

	
	罗氏血糖健康医护公司
	15.19%
	

	
	强生莱弗仕康
	12.41%
	

	B组
	艾康生物技术（杭州）有限公司
	4.55%
	1.79元/片

	
	北京华益精点生物技术有限公司
	3.16%
	

	
	三诺生物传感股份有限公司
	1.89%
	

	
	江苏鱼跃凯立特生物科技有限公司
	0.78%
	

	
	台湾翔国科技有限公司
	0.22%
	

	
	其他企业
	0
	











表4
血糖试纸（氧化酶法）市场占有情况表

	序号
	生产企业
	市场占比
	基准价

	1
	艾康生物技术(杭州）有限公司
	69.54%
	1.65元/片

	2
	强生（上海）医疗器械有限公司
	7.70%
	

	3
	北京华益精点生物技术有限公司
	6.93%
	

	4
	江苏鱼跃凯立特生物科技有限公司
	3.38%
	

	5
	三诺生物传感股份有限公司
	3.34%
	

	6
	华广生物技术（平潭）有限公司
	1.99%
	

	7
	桂林优利特医疗电子有限公司
	1.78%
	

	8
	台湾翔国科技有限公司
	1.58%
	

	9
	北京雅思
	1.52%
	

	10
	山东威高集团医用高份子制品股份有限公司
	1.09%
	

	11
	北京怡成生物电子技术股份有限公司
	0.99%
	

	12
	深圳迈瑞生物医疗电子股份
	0.11%
	

	13
	勤立生物科技股份有限公司
	0.06%
	

	14
	其他企业
	0
	










表5
一次性使用包皮吻合器市场占有情况表
	序号
	生产企业
	市场占比

	1
	常州海豚医疗科技有限公司
	25.19%

	2
	江苏瑞普医疗器械科技有限公司
	23.25%

	3
	江西狼和医疗器械有限公司
	17.72%

	4
	海宁爱康医疗科技有限公司
	6.82%

	5
	河南省驼人医疗科技有限公司
	5.43%

	6
	常州安克医疗科技有限公司
	4.63%

	7
	常州市微凯医疗科技有限公司
	2.90%

	8
	无锡市神康医疗器械设备有限公司
	2.80%

	9
	普瑞德医疗器械科技江苏有限公司
	2.53%

	10
	常州生物医学工程有限公司
	2.05%

	11
	常州同创医疗器械科技有限公司
	1.50%

	12
	中桓医疗科技（江苏）有限公司
	1.37%

	13
	江西罡龙医疗器械有限公司
	1.14%

	14
	普瑞斯星（常州）医疗器械有限公司
	0.87%

	15
	欣瑞德（江苏）医疗科技有限公司
	0.58%

	16
	苏州维尔蒙医疗器械有限公司
	0.43%

	17
	施爱德（厦门）医疗器械有限公司
	0.42%

	18
	常熟市亨利医疗器械有限公司
	0.12%

	19
	湖北保泰生物科技
	0.09%

	20
	宜春善德科技
	0.09%

	21
	镁格生物科技（江苏）有限公司
	0.07%

	22
	其他企业
	0




表6
一次性使用结扎（闭合）夹市场占有情况表

	序号
	生产企业
	市场占比

	1
	桐庐迈康医疗器械有限公司
	27.99%

	2
	浙江微度医疗器械有限公司
	26.55%

	3
	杭州康基医疗器械有限公司
	22.21%

	4
	秦利福医疗器械商贸（上海）有限公司
	8.98%

	5
	英国Grena Ltd
	5.51%

	6
	江苏新智源医学科技有限公司
	4.55%

	7
	江苏三联星海医疗器械有限公司
	3.59%

	8
	普瑞斯星（常州）医疗器械有限公司
	0.62%

	9
	其他企业
	0



表7
综合评分表
（本表格适用一次性使用结扎（闭合）夹、一次性使用包皮吻合器）
	综合评分产品名称
	　
	填写人员
	　 成员单位
	　
	日期
	　

	配送商
	　
	　
	　
	　
	　

	生产企业
	　
	　
	　
	　
	　

	项目
	标准
	分值
	评分
	评分
	评分
	评分
	评分

	产品临床适用15
	适用
	15
	适用——15
	适用——15
	适用——15
	适用——15
	适用——15

	
	不适用
	0
	不适用——0
	不适用——0
	不适用——0
	不适用——0
	不适用——0

	市场认可15
	市场认可得分=（目标企业市场占有率/基准市场占有率）*10+5，取小数点后2位数
	15
	
	
	
	
	

	样品质量25
	一档
	25
	一档——25
	一档——25
	一档——25
	一档——25
	一档——25

	
	二档
	20
	二档——20
	二档——20
	二档——20
	二档——20
	二档——20

	
	三档
	15
	三档——15
	三档——15
	三档——15
	三档——15
	三档——15

	
	四档
	10
	四档——10
	四档——10
	四档——10
	四档——10
	四档——10

	价格得分35
	报价得分=（基准价/申报价）*35

	35
	
	
	
	
	

	配送能力10
	保证满足
	10
	能——10
	能——10
	能——10
	能——10
	能——10

	
	不能保证满足
	0
	否——0
	否——0
	否——0
	否——0
	否——0

	得分
	　
	　
	　
	　
	　


评分说明：
1. 产品临床适用分值15分。由评审专家现场审阅产品使用说明书，并根据临床经验进行评分，适用得15分，不适用得0分。
2. 市场认可分值15分。根据联盟各医疗机构数据采集情况，统计参与企业2021年6月1日至2022年5月31日这段期间采购金额，计算各家企业泉州地区市场占有率情况。参考价格计算方法，该产品或该分组内市场占有率最高的企业为基准市场占有率，其市场认可分满分，得15分。其他申报企业的市场认可分统一按照以下公式计算：
    市场认可得分=（目标企业市场占有率/基准市场占有率）*10+5，取小数点后2位数
3. 样品质量分值25分。由评审专家现场对样品进行评审归档，第一档得25分；第二档得20分；第三档得15分；第四档得10分。
4. 申报价格分值35分。采用低价优先法计算，即满足采购文件要求且申报价格最低的为基准价，其价格分满分，得35分。其他申报企业的价格分统一按照以下公式计算：
申报价格得分=（基准价/申报价）*35，取小数点后2位数。
5. 配送能力分值10分。承诺可以保障联盟各医院相关产品供应的得10分，否则得0分。



