
省际联盟进口抗癌药品专项采购公告

省际联盟进口抗癌药品专项采购工作自即日起开始实施,欢迎符

合条件的进口药品全国总代理商和进口分装药品的国内生产企业参

力口。

一、采购人

组成省际联盟的内蒙古、宁夏、甘肃、青海、新疆、山西、湖南、

黑龙江、吉林、辽宁、广西、贵州、海南和陕西等 14个省 (区 )所

属的医疗卫生机构。

二、采购 目录

本次专项采购范围仅限于进口抗癌药品,以财政部、海关总署、

税务总局、国家药品监督管理局 《关于抗癌药品增值税政策的通知》

(财税 【⒛18】 47号 )中 抗癌药品清单中的进口抗癌药品制剂为基

础,结合国家谈判进展汇总形成,采购目录详见附件 2。

三、采购周期:采购周期原则上不低于一年。

四、联盟专项采购工作所有公告、信息等依托陕西省药械集

中采购网相应端口 (网 址: httD:〃 kayzx。 sxsVXCg.∞m,以下简称

联采平台)发布,联盟各省 (区 )同 时在本省 (区 )药 品采购平台转

发。

五、现场报名

(一 )时 间 :2018年 9月 3日 至 2018年 9月 14日

9时至 17时 (节假日除夕卜)



(二 )地址:陕西省公共资源交易中心 (西 安市碑林区长安北路

14号 )一楼受理大厅1号 、2号 窗口

(三 )需携带的相关资质证明材料

1、 法人代表授权书 (加盖企业公章)(格式文件详见附件3)

申报企业只能授权一个自然人作为申报代表参加本次专项采购

活动,并承担相应法律责任。

集团公司所属全资及控股子公司可单独委托申报代表,也可共同

委托一个自然人作为申报代表。共同委托申报代表时还需提交集团公

司出具的股份关系证明材料 (加盖集团公司公章 )。

一个自然人只能代表一个申报企业或一个集团公司所属多个全

资及控股子公司参加本次药品集中采购活动。

法定代表人与申报代表签名的材料必须是本人签章。

2、 进口药品全国总代理需提交由国外厂家出具的总代理证明和

《药品经营许可证》副本的复印件 (加盖企业公章 );

3、 国内生产企业提供 《药品生产许可证》副本的复印件 (加盖

企业公章);

4、 《营业执照》副本的复印件 (加盖企业公章 )。

(四 )注意事项

1、 未办理陕西省采购平台CA数字证书或 CA数字证书丢失的企

业,需携带相关资质证明材料进行现场报名,审核通过并办理 CA数

字证书后 (办理流程详见附件 4),方可进行申报。

2、 已经办理过陕西省采购平台CA数字证书的进口药品全国总代



理商和进口分装药品的国内生产企业不再进行现场报名,只 需在⒛18

年 9月 6日 1⒎ 30前 ,拨打电话 (029-88661281)进行申报确认后 ,

方可登陆采购平台填报相关信息并提交申报材料电子版,未在规定时

间内进行申报确认的视作放弃申报。

六、申报时间和方法

省际联盟进口抗癌药品专项采购的企业申报、资料审核依托陕西

省采购平台开展。⒛18年 9月 10日 开始网上正式申报,申 报企业凭

陕西省采购平台CA数字证书登陆
“
药品资审系统

”,在 “
省际联盟进

口抗癌药品专项采购
”
项目下,按 “

申报须知
”(详见附件 5)要求

填报企业电子信息和每个申报产品的电子信息并上传申报材料电子

版,无需递交纸质申报材料。网上申报资料截止时间为 ⒛18年月 9

月 14日 17时 。如有变动,以 “
联采平台

”
公告为准。

对在 ⒛17年 陕西省公立医院药品集中采购中已申报的,属于本

次专项采购目录范围内的产品 (详见附件 6),不再网上申报产品信

息,仅需申报价格信息。

七、工作机构

(一 )名 称:陕西省公共资源交易中心

(二 )受理大厅:西安市碑林区长安北路14号

(三l) 由阝乡扁: 710061

(团 哥 ) 骂 走 屠 ;哇L话 : 029-88661243、  029-88661244、  029-88661281

八、监督机构

联盟内各省的纪检监察等相关部门按隶属关系对管理人员、采购



机构实行工作监督。

附件: 1、 省际联盟进口抗癌药品专项采购议价方案

2、 省际联盟进口抗癌药品专项采购目录

3、 法定代表人授权书格式文件

4、 采购平台数字证书办理流程

5、 省际联盟进口抗癌专项药品采购申报须知

6、 已在⒛17年陕西省公立医院药品集中采购中申报的产

品表

陕西省公共资源交易中心

2018年8月 30日



附件 1

省际联盟进口抗癌药品专项采购议价方案

为贯彻落实国务院常务会议要求,加快推动进口抗癌药品价

格合理回归,按照国家医保局、国家卫生健康委 《关于开展抗癌

药省级专项集中采购工作的通知》 (医保发 (⒛ 18)砼 号)精神 ,

山西、内蒙古、辽宁、吉林、黑龙江、湖南、广西、海南、贵州、

甘肃、青海、宁夏、新疆和陕西等 14个省 (区 )自 愿组成省际采

购联盟 (以 下简称省际联盟),共 同开展进口抗癌药品专项采购

工作。经省际联盟成员单位商议,制 定本议价方案。

一、工作目标

充分发挥省际联盟集中采购的规模和技术优势,对进口抗癌

药品实行省际联合议价采购,促使进口抗癌药品价格合理回归,

减轻患者负担。

二、工作原则

在保障供应的基础上,坚持公开公正、平等协商、联合议价、

统一价格、统一执行、动态调整的基本原则。

三、组织机构

(一 )联盟采购办公室:主任由联盟组长省份卫生计生委分

管主任担任,副主任由各联盟省卫生计生委分管主任担任,成 员

为各联盟省卫生计生委药政处处长、公共资源交易中心 (或药品

采购中心,以下简称
“
省交易中心”)相关负责人。联盟采购办

公室负责制定规则、组织协调、监督管理以及研究联盟专项采购

实施过程中的重大事项。办公室联系人由联盟组长省份卫生计生

委药政处处长担任,负责联盟内日常工作的联络、沟通。
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(二 )联盟采购联络组:各联盟成员分别确定一名联络员,

组成联盟采购联络组,负责协调落实具体工作。

(三 )监督机构:联盟内各省的纪检监察等相关部门按隶属

关系对管理人员、采购机构实行工作监督。

四、采购目录

本次专项采购范围仅限于进口抗癌药品,以财政部、海关总

署、税务总局、国家药品监督管理局 《关于抗癌药品增值税政策

的通知》 (财税 (⒛18)47号 )中 抗癌药品清单中的进口抗癌药

品制剂为基础,结合国家谈判进展,梳理制定采购目录初稿,联

盟成员依据各省药品集中采购平台相关采购数据,填报 ⒛17年度

和⒛18年上半年相应药品的采购数量和相应生产企业。联盟采购

办公室对填报的结果进行统计汇总和筛选后,经联盟成员确认 ,

最终形成
“
采购目录

”
。

五、联合采购

(一)信
`忽

发布

联盟专项采购工作所有公告、信息等依托陕西省药械集中采

购平台相应端口 (http:/kayzx。 sXsyXCg。 ∞m,以 下简称联采平

台)发布,联盟各省 (区 )药政处和交易中心要同时将相关信息

在本省 (区 )药采平台转发。

(二 )开放平台

联采平台发布议价方案、采购文件和采购目录后,由 陕西省

作为审核省份开放平台,接受企业申报,并组织审核。

(三)企业申报

申报企业应认真阅读议价方案和相关采购文件中所有事项、

条款和规则。按照采购文件要求提交资料,并对议价方案和采购
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文件做出实质性响应。如未按要求提交资料或超过规定期限的,

按放弃处理。

本次专项采购只接受进口药品全国总代理商和进口分装药品

的国内生产企业的申报 (以 下简称申报企业)。 申报企业只能授

权一个自然人参加本次药品集中采购活动,并承担相应法律责任。

(四 )报名条件

1、 进口药品全国总代理商必须依法取得 《药品经营许可证》、

《GSP认证证书》及 《企业法人营业执照》;进 口分装药品的国内

生产企业必须依法取得 《药品生产许可证》、 《GMP认证证书》及

《企业法人营业执照》。

2、 ⒛16年以来申报品种在国家
“
药品质量公报 (告 )” 中有

1次及以上质量不合格记录,或 国家药监局召回的药品不接受该品

并中申报。

3、 ⒛16年 以来,在 生产或经营活动中无生产假药、劣药等严

重违法违规记录 (生产假药、劣药记录以国家药监局
“
药品质量

公报 (告 )” 为依据)。

4、 信誉良好,具有履行合同必须具各的药品供应能力,对各

联盟成员均能保障供应。

5、 符合法律、法规等其他相关规定。

(五 )网 上报名

1、 申报企业按采购公告要求,在陕西省药械集中采购平台(以

下简称平台)办理密钥,并妥善保管使用密钥、账户名和密码。

2、 在报名截止时间前,申 报企业登录平台,根据平台要求 ,

填报企业及产品信息,并上传相关资料。

(六 )价格填报



各申报产品均须按以下规则进行价格填报。

1、 申报企业应严格按照诚实守信原则,如实填报价格信息。

如发现有虚假信息,将取消其议价和挂网资格,并纳入企业诚信

记录。

2、 申报企业在平台上填报以下价格 :

(1)截止公告发布之日正在执行的以省为单位药品集中采购

的全国 (不包括广东、重庆、福建和部队价格)最低省份的中标、

入围或挂网价格 (不 包括各省各案采购价格,以下简称
“
全国最

低价
”

)。

(2)⒛ 18年以来,分别对香港、台湾地区和日本、韩国相应

医院 (详见附件)最低的供货价格。如有慈善赠药计划等请附简

要说明。

(3)进 口药品的口岸价 (不含关税和增值税)。

(4)全 国总代理商开具给流通企业或医院的价格。

(5)本次联盟采购的自报价格。

3、 所填报价格需提供相应的中标 (入围、挂网)通知书、

网页截屏或相关采购凭据等证明材料。

4、 价格信息按包装单位填报。若同一包装在同一省份出现不

同价格,按最低价格填报。

5、 在申报截止时间前申报企业可以修正已填报的价格信息。

不填报价格或自报价为
“
0” 的产品视为自动放弃。

(七 )审核结果

陕西省将审核公示后的结果发送各联盟成员。

六、联合议价

(一 )议价程序
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1、 议价组织工作由一个省份承担,具体省份由联盟成员共同

商定,在议价前 3天对外公布。议价省负责组织议价代表开展议

价工作。

2、 联盟成员根据议价需求,每省抽派 3名 相应专业主任医师

或药师作为议价代表 (同 时明确 1名 担任组长),参与联盟议价

工作,同 时可选派 1名 现场监督员全程监督现场议价。

3、 组长和议价代表分别抽签组成多个议价组,每个议价组不

少于 7人 ,原则上同组不能多于 2名 来自同一省份的议价代表。

每组组长牵头负责本组议价工作。

4、 议价组随机抽取议价产品,与 生产企业进行面对面议价。

企业议价人员不超过 3人 ,议价以法定代表人或法定代表人授权

人签字确认为依据。议价代表按评审标准 (药 品质量、安全性、

临床疗效、供应保障、市场信誉等相关信息),对产品进行综合

分析评估后,结合联盟成员采购数据,周 边国家和地区的采购价

格,各 自给出该产品的合理价格,计算中位价,议价代表围绕中

位价与申报企业进行议价。对议价成功形成拟中标价格的,由 代

表和企业双方共同签字确认。

5、 对第一轮议价不成功并申请再次议价的产品,经议价代表

投票表决,同 意票数大于半数的可进入第二轮议价。第二轮议价

仍采用面对面议价,议价代表结合第一轮谈判情况,重新各自给

出该产品的合理价格,计算中位价,并 围绕中位价与企业进行议

价。

6、 议价工作自觉接受人大、政协和社会各界的监督。

(二)议价政策

1、 本次联盟议价后采购周期不低于一年。在采购周期内,

日
四
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家有新的谈判价格或要求的,执行国家要求。

2、 议价价格应参考进口药品零关税、增值税调整等因素合理

确定,应不高于全国最低价,与周边国家和地区医院采购价格差

异不能过大,亦与同通用名同剂型同规格的国产厂家药品的价格

差距不能太显著。

3、 对议价成功的产品,各联盟成员同时挂网执行议价结果 ,

联盟成员各公立医疗机构不再与企业进行议价,自 采购结果公布

之日起 30日 内,医疗机构执行新的采购结果和价格。

4、 联盟内各公立医疗机构在采购相应药品时,根据各省相关

政策,可实行单独核算。

5、 议价结果适用于联盟成员,原则上不向联盟外成员提供。

(三)结果公示

对拟中标品种、价格和生产企业在议价省份平台上进行公示 ,

公示期 7天。公示期内议价省接受申投诉,并进行查证,提 出初

步处理意见和建议后报联盟采购办公室审定。公示结束后,联盟

各省药品采购平台执行采购结果。

七、动态管理

(一 )价格动态调整

在采购周期内,申 报企业如申请降低本次专项采购的中标价

格的,联盟成员将及时予以变更。

(二)品种动态管理。

依据进口抗癌药品供货情况、配送效率、网采响应,以及是

否有恶意囤货和抬高价格等违规行为,对进口抗癌药品品种实行

动态管理。

八、其他管理
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(一 )对议价不成功的产品和无特殊原因不参加的产品,各

联盟成员将暂停挂网,由 生产企业与各联盟成员重新议价,议价

时应参考联盟专项采购时的议价参考价格,并将议价成功的结果

通报各联盟成员。

(二 )在 同类进口产品中,各联盟成员应优先使用议价成功

的产品,并强化药品使用全程监管。

(三 )国产抗癌药品的专项采购工作根据省际联盟工作进度

适时开展。

(四 )本次采购后的结果将报国家卫生健康委、国家医疗保

障局备案。

附件 :

1,香港台湾地区和日本韩国相应医院名单

2.省际联盟进口抗癌药品专项采购目录

省际采购联盟:山 西省卫生计生委

内蒙古自治区卫生计生委

辽宁省卫生计生委

吉林省卫生计生委

黑龙江省卫生计生委

湖南省卫生计生委

广西壮族自治区卫生计生委

海南省卫生计生委

贵州省卫生计生委

甘肃省卫生计生委

青海省卫生计生委



宁夏回族自治区卫生计生委

新疆维吾尔自治区卫生计生委

陕西省卫生计生委



附件 ⒈

香港台湾地区和日本韩国相应医院名单

一、香港地区

1.玛丽医院

2。 威尔斯亲王医院

3.香港伊丽莎白医院

二、台湾地区

1.台大医院

2.和信治癌中心

3.台北荣民总医院

三、日本

1。 国立癌研究中心中央病院

2,癌研有明医院

3。 虎之门病院

四、韩国

1.延世大学附属医院

2。 韩国国立癌症中心

3。 盆唐首尔大学医院



附件 ⒉

省际联盟进口抗癌药品专项采购目录

序号

1

通用名 剂型

阿那曲唑 片齐刂

0
乙 呵糖胞苷 庄射齐刂

3

4

珂昔替尼 片剂

阿扎胞苷 注射剂

5 奥沙利铂 庄射剂

6
_
7 奥替拉西/吉美嘧啶/替加氟 皎囊剂、片剂

白消安 片剂、注射剂

8

9

10

苯丁酸氮芥 片剂

比卡鲁胺 片剂、胶囊

袤柔比星 注射剂

11

12

13

14

15

醋酸奥曲肽 冫主身寸齐刂

醋酸戈舍瑞林 值入剂

醋酸亮丙瑞林 注射剂

醋酸曲普瑞林 注射齐刂

达卡巴嗪 庄射剂

16 达沙替尼 片剂

17

18

19

20

21

22

地西他滨 注月寸齐刂

多西他赛 庄射剂

氟尿嘧啶
生射剂、片剂、口服乳剂、乳膏、植入剂、口

哏溶液

氟他胺 片剂、胶囊

福美坦 庄勇寸齐刂

福莫司汀 庄月寸齐刂

23

24

25

26

27

枸橼酸他莫昔芬 片剂、口服溶液

枸橼酸托瑞米芬 片剂

吓磷酰胺 庄射剂、片剂

甲氨蝶呤 注月寸齐刂

甲磺酸奥希替尼 片剂



28 甲磺酸伊马替尼 皎囊剂、片剂

29 酒石酸长春瑞滨 皎囊剂、注射剂

30 爿≡铂 注身寸齐刂

31 卡莫氟 片剂

32 卡培他滨 片齐刂

33 克拉屈滨 庄射剂

34 克唑替尼 咬囊剂

35 来曲唑 片剂

36 雷替曲塞 注射剂

37 磷酸雌莫司汀 皎囊剂

38 瞵酸氟达拉滨 片剂、注射剂

39 瞵酸芦可替尼 片剂

40 瞵酸依托洎苷 注射齐刂

41 琉酸长春地辛 庄射齐刂

42 琉酸长春新碱 庄射齐刂

43 沼鹭铂 注身寸齐刂

44 马来酸阿法替尼 片剂

45 美法仑 片剂

46 门冬酰胺酶 庄射齐刂

47 奈达铂 庄男寸齐刂

48 尼洛替尼 咬囊剂

49 培美曲塞二钠 注射剂

50 培门冬酶 主射剂

51 喑唑帕尼 片剂

52 苹果酸舒尼替尼 咬囊剂

53 羟喜树碱 注羌寸齐刂

54 巯嘌呤 片剂

55 去氧氟尿苷 片剂、胶囊、分散片

56 瑞戈非尼 片剂

57 双羟萘酸曲普瑞林 庄男寸齐刂

58 |顷铂 注射剂

59 丝裂霉素 注射剂

60 替加氟 片剂、注射剂

61 替莫唑胺 皎囊剂



62 替尼泊苷 注射剂

63 维莫非尼 片剂

64 西达本胺 片剂

65 亚叶酸钙 庄射剂

66 亚叶酸钠 注身寸齐刂

67 盐酸阿糖胞苷 注男寸齐刂

68 盐酸吡柔比星 冫主月寸齐刂

69 盐酸表柔比星 庄射齐刂

70 盐酸博来霉素 注月寸齐刂

71 盐酸氮芥 注射剂

72 盐酸多柔比星 庄射剂

73 盐酸吉西他滨 庄月寸齐刂

74 盐酸尼莫司汀 冫主月寸齐刂

75 盐酸平阳霉素 注月寸齐刂

76 盐酸柔红霉素 注月寸齐刂

77 盐酸托泊替康 庄射齐刂

78 盐酸伊达比星 咬囊剂、注射剂

79 盐酸伊立替康 注月寸齐刂

80 伊布替尼 皎囊剂

81 衣托洎苷 皎囊剂、注射剂

82 依西美坦 片剂

83 异环磷酰胺 庄射齐刂

84 重酒石酸长春瑞滨 注月寸齐刂

85 紫杉醇 注月寸齐刂

86 左亚叶酸钙 庄射齐刂

87 尿嘧啶/替加氟 片剂、胶囊

88 西妥昔单抗注射液 注月寸齐刂

89 尼妥珠单抗注射液 庄月寸齐刂

90 纳武利尤单抗 庄射液

91 咱博利珠单抗 庄射液

备注:根据财税 (⒛18)舒 号和国保办发 (⒛18)4号文件,以 103种抗癌药品制剂为基础 ,

剔除国家谈判抗癌药品己调税降价的 14种药品,增加了 2个 PD△ /PD L1抑 制剂,形成本目录。
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附件3

省际联盟进口抗癌药品专项采购

法定代表人授权书

致:陕西省公共资源交易中心

本授权书声明:注册于 (企业地址)

(企业名称)
(法定代表AA±名、职务、身份证

代表
号码//夕卜籍人员护照号码)

为本企业的唯一合法代IEA,就本公
本企业授权 (被授杌则出㈥

活动中进行申报,并
司生产 (经营)的药品,

在整个集中采购活动中,以本公司名义全权处理包

月艮务等一切有关的事务 。本企业认可,被授权人的签字与本企业公章具有相同

的法律姒 ,授权期限内无特殊胄况将不变更合法代IEA。

授权期限为:⒛1S年__月 起至本次入围品种采购期结束。

特此声明。

授权单位名称和盖章

法定代表人签字      申报代表 (被授权人)签字:

申报代表联系电话:手枇        固定电话

法人代表

居民身份证复印件粘贴处

(骑缝处加盖企业公章 )

申报代表

居民身份证复印件粘贴处

(骑缝处加盖企业公章)



附件4

省际联盟进口抗癌药品专项采购平台数字证书办理流

程

1.企业报名后,携报名回执单现场办理数字证书。

2.办理数字证书需提供资料 :

(1)企业授权委托书 ;

网址 :

(授权书中有关的事务前填写:办理数字证书 )

(2)被授权人身份证原件 (只做验证身份用 );

(3)企业 《法人营业执照》(副本复印件 );

(4)企业 《药品生产许可证》(副本复印件 );

(5)填写 《陕西省药械采购平台用户数字证书申请表》;

网 址 :httpWwww。 sxsvx呕.Cn/HomeP猩 e/showDetail。 aspx?丨 nfo丨 d〓m3

(6)资料真实性承诺书。

以上所列资料需加盖企业鲜章

各注:1、 己办理过陕西省医疗机构药品集中采购平台数字证书的企

业,不再重复办理。

2、 数字证书由第三方认证机构按照相关规定办理。



附件5
省际联盟进口抗癌药品专项采购申报须知

省际联盟进口抗癌药品专项采购申报须知

一、申报资格

(一 )申 报人应当符合以下报名条件

1、 进口药品全国总代理商必须依法取得 《药品经营许可证》、《GSP

认证证书》及 《企业法人营业执照》;进 口分装药品的国内生产企业必

须依法取得 《药品生产许可证》、《GMP认证证书》及 《企业法人营业

执照》。

2、 ⒛16年 以来,申 报品种在国家
“
药品质量公报 (告 )” 中有 1

次及以上质量不合格记录,或 国家药监局召回的药品不接受该品种申

报。

3、 ⒛16年 以来,在生产或经营活动中无生产假药、劣药等严重

违法违规记录 (生产假药、劣药记录以国家药监局
“
药品质量公报 (告 )

为依据
”

)。

4、 信誉良好,具有履行合同必须具各的药品供应能力,对各联盟

成员均能保障供应。

5、 符合法律、法规等其他相关规定。

(二 )申 报人授权委托关系需符合下列要求

1、 本次专项采购只接受进口药品全国总代理商和进口分装药品的

国内生产企业的申报。不接受以集团公司名义进行申报。

2、 进口药品全国总代理商作为申报人需提供由国外生产企业出具
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省际联盟进口抗癌药品专项采购申报须知

的总代理证明 ;

2.1一个国 (境 )外生产企业的一种药品只能授权委托一家总代

理,且是
“
通关单

”上标明的报验单位或收货单位 ;

2.2出 具总代理证明的国外生产企业须与 《进口药品注册证》上

标明的生产企业名称一致 ;

2.3总代理证明如果是外文材料,需 同时提供经公证处公证的中

文翻译件,公证内容须有
“
中文翻译件与原文一致

”
的表述。

(三 )申 报代表需符合以下要求

1、 每个申报人的法定代表人只能授权一个自然人代表本企业参加

本次专项采购活动,并承担相应法律责任,集 团公司所属全资及控股

子公司可共同委托一个自然人作为申报代表。

2、 申报代表在资格审核、议价结束期间不得变更。采购工作其他

阶段若有变更必须由新被授权人凭本人身份证 (原件及复印件 )、 法人

变更声明及新的法人授权委托书办理。

3、 申报代表必须凭第二代身份证原件领取数字证书。

4、 每一个 自然人只能代表一个申报人参加本次药品集中采购活

动。

二、申报方法

(一 )准备申报材料

1、 申报材料包括企业基本材料、产品基础材料、价格材料三部分 ,

申报企业及其相关产品均需提供 ;

2、 申报材料需按规定格式和要求(详见
“
申报材料及其填报要求

”
)

进行电子化。
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省际联盟进口抗癌药品专项采购申报须知

(二 )网上申报

1、 企业基本信息填报

申报人在规定时限内使用CA数字证书登陆陕西省采购平台 (以 下

简称采购平台)“ 药品资审系统
”,在 “

省际联盟进口抗癌专项采购
”

项目下维护或填报企业信息并上传企业基本材料电子版。

2、 产品基础信息填报

产品基础信息采取勾选和填报相结合并上传产品基础材料电子版

的形式进行申报。申报人优先勾选 “
国家药管平台药品基本数据库

”

中申报产品基础信息,数据库无相关信息可勾选时,申 报人须填报申

报产品的基础信息。发现数据库的药品基础信息有误时,先勾选再通

过书面申诉说明错误并提供相应的证明材料。

3、 价格信息填报

3.1价格信息按包装单位填报,必须与对应的规格、包装单位、包

装数量相匹配,保 留到小数点后2位 。

3.2申 报人需填报以下价格信息 :

3.2.1截 止公告发布之日正在执行的以省为单位药品集中采购的

全国 (不 包括广东、重庆、福建和部队价格)最低省份的中标、入围

或挂网价格 (不 包括各省各案采购价格 )。

3.2.2填报 ⒛18年 以来,分别对香港、台湾地区和 日本、韩国相

应医院 (详见附件 1)最低的供货价格,以相关供货凭据使用的货币

单位计价。

3.2.3填报进口药品以人民币计价的口岸价 (CIF价 ,不含关税和

增值税 )。

3.2,4全 国总代理商按
“
两票制

”
规定,销 售给流通企业或医院
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省际联盟进口抗癌药品专项采购申报须知

的产品价格 (含税 )。

3.2.5本次联盟采购的自报价格。

3.3若 同一包装在同一省份出现不同价格,按最低价格填报。

3.4填报的所有价格均需上传相应的价格证明文件,主要有:省

际采购平台网页截屏或中标 (入 围或挂网)通知书、相关供货凭据等

证明材料。

3.5申 报人应严格按照诚实守信原则,如实填报价格信息。如发

现有虚假信息,将取消其议价和挂网资格,并纳入企业诚信记录。

(三 )申 报材料提交

申报人在⒛18年 9月 14日 前在采购平台确认并提交申报材料。

(四 )申 报材料的修改和撤回

申报人在规定的申报材料提交截止时间前可使用CA数字证书签章

以补充、修改或撤回申报材料,补充、修改的内容为申报材料的组成

部分。在规定的截止时间后,申 报人不得自行对其申报材料做任何修

改和补充。

(五)资质审核跟进与配合

1、 资质审核采取公开审核的方法进行,重 点审查申报材料的真实

性、有效性。陕西省公共资源交易中心 (以 下简称省交易中心)可要

求申报人对其申报材料中含义不明确的内容作必要澄清说明或提供原

件进行核对。澄清说明不得超出申报材料的范围或者改变申报材料的

实质性内容

2、 资质审核期间,申 报人应通过采购平台查看审核状态,密切关

注审核进度,按要求及时补充相关材料或更正错误信息,对审核结果

有异议的,可通过采购平台提出重新审核请求并说明理由。
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3、 申报人对所提供的申报材料的真实性、合法性负责。申报人所

提供的证明文件不合法或不真实,经联盟采购办公室审定后取消申报

资格,并按相关规定处理。

4、 申报完成后的审核结果通过以下方式进行公示,公示期内受理

相关申投诉 :

4.1通过采购平台向申报人公示申报资格审核结果。

4.2以 网上公告的形式向社会公示全国最低价的申报情况,以及申

投诉处理结果。

(七 )申 诉与投诉

1、 公示期内申报人可通过采购平台查看公示内容。在规定的公示

期限内未提出申诉的视同确认公示内容。

2、 投诉实行实名制,按照
“
谁主张、谁举证

”
的原则,应提供全

面、真实、合法的证据材料。对弄虚作假、歪曲事实的,一经查实 ,

投诉方应承担相应责任。

3、 省交易中心将对申诉投诉内容进行核查,相关申报人在规定期

限内需对申诉投诉做出澄清和说明。

三、申报材料及其填报要求

(一 )企业基本材料

申报企业均需向采购平台上传本企业基本材料电子版,包括 :

1、 法定代表人授权书:按附件 2格式文件 1制做,进 口药品全国

总代理还需同时提交代理协议书或由国外厂家出具的总代理证明;

2、 申报函:按附件 2格式文件 2制做并上传,如有 “
申报资格

”
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第一条
“
报名条件

”
第 2、 3款情形的,还需上传详细的情况说明。

3、 申报企业
“三证

”
副本,能反映企业年检及信息变更情况

进口药品全国总代理商提供 《药品经营许可证》副本、GSP认证

证书、《营业执照》副本,同 时还需提交申报品种通关单 ;

进口分装药品的国内生产企业提供 《药品生产许可证》副本、相

关剂型 GMP认证证书、《营业执照》副本 ;

4、 供货承诺函:按附件 2格式文件 3制 做。

(二 )产 品基础材料

每个申报产品均需上传以下材料的电子版 :

1、 进口药品提供 《进口药品注册证》;进 口药品国内分包装的需

同时提供 《进口药品注册证》、《药品批准文号批件》。

2、 药品的质量标准及其批件,进 口药品还需提供口岸药检部门出

具的
“
进口药品检验报告书

”
;

3、 药品说明书 ;

4、 与产品相关的其他证明材料。

(三 )价格材料

1、 以省为单位药品集中采购的全国最低省份的中标、入围或挂网

价格需提供与填报价格对应的省级采购平台网页截屏中标或 (入 围或

挂网)通知书

2、 香港、台湾地区和日本、韩国相应医院最低的供货价格需提供

与填报价格对应的相关供货凭证等证明材料。如有慈善赠药计划等请

附简要说明。

3、 进口药品的口岸价需提供加盖口岸药监局公章的
“
进口药品通

关单
”
和相应的

“
海关进口货物报关单

”。
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4、 提供全国总代理商开具给流通企业或医院相应的增值税发票

5、 关于本次专项采购,如有慈善赠药计划等请附简要说明。

四、申报注意事项

(一 )申 报人应认真阅读申报须知中所有的条款,按要求格式申

报并提交申报材料,未按要求申报或没有对专项采购做出实质性响应 ,

由此造成的后果由申报人负责。

(二 )申 报人提交的所有申报材料及往来函电均使用中文,外文

资料必须提供相应的中文翻译文本。审核阶段,省交易中心可要求申

报人提供关于其它语言含义不明确或上传资料不清晰等有关内容的相

关解答。

(三 )所有申报材料及网上填报信息必须真实、有效、信息一致 ,

符合采购文件要求。

(四 )申 报人的有效资质证明文件,均 以政府相关部门的正式文

件为准,政府相关网站发布的信息作为参考,若信息存在差异,需提

供有关原件进行核对。

(五 )申 报人准备材料时应特别注意 :

1、 所有证照均须在有效期内;

2、 同一产品申报材料上的生产企业名称须一致,如不一致,应提

交情况说明及相关证明 ;

(六 )如 需申报人提供纸质材料,应符合以下要求 :

1、 统一使用 A4纸张 ;
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2、 应当逐页加盖申报人公章 (公章再复印无效 )。

(七 )电子信息填报说明详见附件 3。



省际联盟进口抗癌药品专项采购申报须知

附件 ⒈

香港、台湾地区和日本、韩国相应医院名单

一、香港地区

∶1。 玛丽医院

2.威尔斯亲王医院

3.香港伊丽莎白医院

二、台湾地区

1.台 大医院

2.和信治癌中心

3.台 北荣民总医院

三、日本

1.国立癌研究中心中央病院

2.癌研有明医院

3.虎之门病院

四、韩国

1.延世大学附属医院

2.韩 国国立癌症中心

3.盆唐首尔大学医院
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附件 ⒉

格式文件 ⒈

申报材料格式文件

省际联盟进口抗癌药品专项采购

法定代表人授权书

致:陕西省公共资源交易中心

本授权书声明:注册于 (企业地址) 的 (企业

名称)
(法定代表人姓名、职务、身份证号瓯∫,卜籍人员

护照号码)

姓名)

代表本企业授权 (被授权人

为本企业的唯一合法代理人,就本公司生产 (经营)的药品 (详见

申报品种汇
`总
表),             活动中进行申报,并在整个集中采购

活动中,以本公司名义全权处理包

。本

企业认可,被授权人的签字与本企业公章具有相同的法律效力,授权期限内无特殊情况

将不变更合法代理人。

授权期限为:⒛1S年__月起至本次入围品种采购期结束。

特此声明。

授权单位名称和盖章

法定代表/人滏字_____—申报代表 (被授权人)签字:

申报代表联系电话:手机        固定电话

法人代表

居民身份证复印件粘贴处

(骑缝处加盖企业公章)

申报代表

居民身份证复印件粘贴处

(骑缝处加盖企业公章 )
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格式文件 ⒉

省际联盟进口抗癌专项采购

申 报 函

致:陕西省公共资源交易中心

在审慎审阅了省际联盟进口抗癌专项采购有关文件后, 我方决定按照

《省际联盟进口抗癌专项采购议价方案》的规定参加本次专项采购活动。

我方声明所申报的全部产品均符合报名条件的要求,如有
“
报名条件

”

第 2、 3款所列情形的,将提交详细的情况说明及有关材料。

我方保证所提供的全部申报材料真实、有效、合法,在专项采购过程

中不会有任何违法违规行为。

我方承诺将严格遵守议价方案及网上公告、通知等有关本次专项采购

的规定,自 愿承担因申报材料瑕疵等因我方原因所致的不良后果及损失。

申报企业 (盖章 ):

法定代表人 (签字):

年 月 日
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格式文件 3:

省际联盟进口抗癌专项采购

供货承诺函

致:陕西省公共资源交易中心

作为生产企业 (企业名称),本单位的品种如能获

得挂网资格,我企业承诺 :

1、 在本次专项采购周期内能够连续生产挂网药品,保证货源充足。

2、 按照挂网药品目录所注明的药品信息供应合格药品,有效期符合有

关规定,并保证药品质量。如在采购周期内发生药品信息变更,及时向省

际联盟采购办公室提交书面申请及相关材料。

3、 不论医疗机构路程远近及采购数量和金额多少均按购销合同保证及

时供货并提供全面、完善的服务 ;

4、 本承诺书有效期限:自 签订购销合同开始至本次专项采购周期届满。

如果我方以及我方委托的任何配送企业出现违约行为,我方愿意承担相应

的违约责任。

特此承诺。

法 定 代 表 人 签字:

生产企业名称和盖章 :

12/20



省际联盟进口抗癌药品专项采购申报须知

附件⒊

省际联盟进口抗癌专项采购电子信息填报说明

一、填报要求

1、 填报企业和产品申报材料前,请仔细阅读
“
陕西省药 品资审系统用户

手册-企业端
”(下载地址:陕西省药械集中采购网

“
操作帮助

”
丿测灿。

2、 钯甲CA数字证书登陆采购平台
“
药品资审系统—省际联盟进口抗癌药品专

项采购
”
项目下,首先维护或填报企业信

'息
并上传企业基本材料的电子丿叛;勾选所申

报的药品目录后再进行产品信息的勾选和填报,并上传产品基础材料的电子版。

3、 电λ、填报页面后,申报人按照填报页面标识提示进行填报。

(1)红色轹”
标识的为必填项,企业必须填写,方可保存或保存并提交填报的信

`息
。

@)未做标识的为企业自愿填报或上传的申扌娥糕。

O)上传的电子材料必须加盖电子签章。

3、 编制填报完成后,申报人可先
`点
击

“
保存勹进行信

`憝
核对确认无误后

'点
击

“
保

存并提交1即可完成申报材料的编制填报。

(1)所有上传的电子材料必须清晰完整并加盖电子签章,否则按无效文件处理。

@)如不
`点
击保存并提交,填报的电子信/急不能进入采购平台,则为无效申报。

(3)在规定的申报材料提交截止时间前,已
“
保存并提交

”
的填报信/急可通过

“
撤

回申报信
'憝

”
功能进行更改,提交时间截止后,不能做修改和补充。

糨 刂丬∮艮彡贡F々 :

1、 因填报信
'息
错误,上传资料不清晰、不完整、不及时,影响资料审核和评审结

果的,责任自负。
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2、 价格填报均以
“
元
”
为单位。

二、填报说明

(一)药品生产 (经营)企业基础材料信冫息填报

信

息

类

别

项目名称 填报内容
需上传的

电子材料

企

业

基

本

信

息

企业名称
与企 业 报 名 时

堤供 的 申报 材

料内容一致 ,系

统自动生成

无
企业用户名

企业类型

企业所属集团公司名称
以集 团子 公 司

申报需填写
无

企业所属集团证明材料

粜团 公 司 出晏

驹股 份 关 系 讧

明材料

关系证 睚

防料 扫摧

l+

所属地区
营业 执 照 注 朋

地址所在省市

申报函

申报须知格式

文件 2填写后制

作成图片

申报须知

格式文件

2

供货承诺函

申报 须 知 格 式

文件 3填写后制

作成图片

申报须知

胳式文件

3

企

业

联

系

方

式

企业传真号码

自行填写 无

企业联系电话

网址

法人代表姓名 与 企 业 相 关 证 无
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法

人

丶
申

报

代

表

信

息

企

业

相

关

证

件

信

息

法人代表电话
信息一致

法人代表证件号码

申报代表姓名

法 人 代 表 授

书 中信 息 一

无

申报代表电话

申报代表证件号码

申报代表紧急联系人及电话 自行填写

法定代表人授权书

申报 须 知 格 式

文 l制作成图片

(身份证正面 )

申报须知

格式文件

1

营

业

执

照

生

产

许

可

证

经营范围
安照 营 业 执 照

相应内容填报

营业 执 照

副本 扫描

件
有效期

按 照 营 业 执 照

相应内容填报 ,

有 效 期 若 为 长

期 ,填 写 zO9g

年 12月 31日

上传文件 旨业执照副本

生产地址 按照 生 产 许 可

证相 应 内容 摸

报

生产 许 可

证副 本扛

描件

生产范围

有效期

按照 生 产 许 可

证相 应 时 间填

报

企业名称有无变更

如果有历史蛮

更,按照生产询

可证相应 内痞

填报

上传文件
生产 许 可 证 副

本
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生产企业 GMP信息

证副本

注册地址 照 经 营 许 Π

经

营

许

可

证

照 经 营 许 百

果 有 历 史

,按照经营

证 相 应 内

报

企业名称有无变更

sP证

照 GSP证书

内容填报

GSP证书编号

GSP认证范围

查看 GsP证书

采选
“
有

”
、
“
无

“
有

”
,

⒛16年以来,在生产或经营活动中无生产

药、劣药等严重违法违规记录 (以国家药监局
“

品质量公报、公告为依据
”
)

企

业

信

用

信

息
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(二 )申 报产品基础信息填报

项目

属性
填报内容 填报要求

需上传的电子材

料

目录

信息

目录药品编号

系统自动生成,企业勾选需要申报的产

品目录
无

目录通用名

目录剂型

目录规格

药品类别

目录类别

药理分类 (一 )

药理分类 (二 )

药理分类 (三 )

药理分类 (四 )

医保序号

医保编号

药品编号

目录编号

产

品

基

本

药品流水号 信息保存后系统自动生成,无需填写 无

实际通用名

按照药品批件相应内容填报 药品批件扫描件
商品名

实际剂型

实际规格

包装数量
与包装单位对应,如药品的实际包装

为 :0.1g冰 6片 /盒 ,该 项 填 写
“
6”

药品说明书扫描件
最小包装单位 在下拉框中选择

包装单位 在下拉框中选择,注射剂选择
“
支

”

药品有效期 (月 ) 以
“
月

”
为单位填报
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按照药品说明书的相应内容填报 ,有多

种用法用量的,仅填报 ⒈2种常用适应

症的用法用量

最大日服用量

最小日服用量

数据库中勾选,如数据库无 ,暂不勾选国家药品编码

按照国家药监局网站本位码填报药品本位码

包装的证明材料扫

描件

只限注射剂选填,在下拉框中选择西林

瓶、塑料安瓿、玻璃安瓿、玻璃瓶、塑

料瓶、软袋

体现勾选的包装特征材料

相关的证明文件的

扫描件

在下拉框中选择
“
预充式、笔芯、特充

”
,

只限注射剂选填

在下拉框中选择
“
肌注

”,仅限只能用

于肌肉注射的注射剂填报

在下拉框中选择
“
无糖

”,只 限颗粒剂、

口服液体剂中
“
无糖

”
的品种填报

在下拉框中选择
“
含玻璃酸钠

”,只 限

滴眼剂、眼膏剂中
“
含玻璃酸钠

”
的品

种填报

在下拉框中选择
“
含天然牛黄或麝香

(含体外培育和体内培植 )” ,只限含天

然牛黄或麝香的品种填报

相关的证明文件的

扫描件
选填加药器、冲洗器等附加装置说明

下拉框中选择 “
国产、进口、进 口分

药品批件扫描件 ,

如超过有效期,还

需提交
“
注册受理

单
”

扫描件

按照批准文号批件相应内容填报,如国

药 准 字 H冰冰米冰冰米冰冰

进口分

包装

在下列框中选择具体日期 ,按照批准文

号批件有效日期填报,如超过有效日

期,需勾选
“
是否有注册受理单

”,并

填写
“
受理单号

”
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GMP证书扫描件

勾选己在企业信扈、中维护的 GMP证书

上传 GMP证书

进口药品注册证扫

描件
按照国家食品药品监督

管理总局
“
进 口药品注

册证
”
相应内容填报

进口药品注册证号

进 口、

进 口

分包装

进 口药品注册证号有效

期

进口药品生产企业全称

(外文)

进口药品生产地址 (外

文)

经公证处公证的中

文翻译件扫描件

进 口药品生产企业全称

(中文 )

进口药品生产地址 (中

文 )

申报产品的全国总代理

授权书,进口药品须填

写

进口总代理证明

代理有效截止日期

口岸检验报告扫描

件

下拉框选择
“
是/否

”
,

选择
“
是

”
须上传药检

报告及填报对应的有效

期日寸丨司

是否有口岸检验报告

药品检验报告书有效期

至

通关单扫描件

报验单位或收货单位与

进 口药 品总代 理商一

致,仅限进 口药品填写

仅限进 口分包装填写
进 口药品分包装企业名

称

下拉框选择质量标准类别

按注册批件内容填写质量标准编号

其他质量标准说明

质量标准扫描件上传质量标准

如选
“
有

”,上传相

关材料

点选
“
有

”、“
无

”⒛16以来申报品种是否有 1次及

以上质量不合格记录

⒛16年 以来是否被国家药监局召

回
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(三 )、 价格信息填报说明及要求 :

入围价所在省份采

购平台截图或中标

通知书 (入围或挂

网)扫描件

按包装单位填报中标、入围或挂网价格中标、入围或挂网

价格

硐
瓤
价 全国范围内所有省份 (不包括广东、重

庆、福建)

中标、入围或挂网

省份

上传相关供货凭据

的扫描件按包装单位填报

香港、

台湾

和日

本、韩

国地

区相

应医

院供

货价

格

上传简要说明点选
“
有

”
、
“
无

”
慈善赠药计划

上传加盖口岸药监

局公章的
“
进口药

品通关单
”
和相应

的
“
海关进口货物

报关单的扫描件

按包装单位填报进口药品口岸价

上传增值税发票的

扫描件按包装单位填报
销售给流通企业

或医院的价格

按包装单位填报

上传简要说明点选
“
有

”
、
“
无

”
慈善赠药计划
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