[bookmark: _Toc27801]第三章 技术、服务及其他要求
（注：本章的技术、服务及其他要求中，带“★”的要求为实质性要求。采购人、代理机构应当根据项目实际要求合理设定，并在第五章符合性审查中明确响应要求。）
★3.1.标的情况
采购包1：
	包号
	编号
	标的名称
	最高单价限价（元）
	数量
	计量单位
	最高限价（元）
	功能和质量要求

	1
	1
	内江市室间质评活动质控品配送服务
	[bookmark: OLE_LINK31][bookmark: OLE_LINK30]290000.00
	1
	批
	290000.00
	按照内江市临床检验中心室间质评活动要求执行



3.2.技术要求
采购包1：
一、配送清单
	质控品项目名称
	包含项目
	单位
	单价限价（元）

	梅毒
	梅毒
	支
	50元/支

	乙肝五项
	HBsAg、HBsAb、HBeAg、HBeAb、HBcAb
	支
	复合质控品50元/支或单项质控品10元/支

	生化室间质评品
	ALT、AST、ALP、LDH、CHE、GGT、CK、HBDH、TP、ALB、TBIL、DBIL、TBA、K、Na、CL、Ca、P、Mg、TG、TC、HDL-C、LDL-C、Urea、Cre、UA、GLU、AMY、LPS、
	支
	45元/支

	血细胞分析仪用质控品
	WBC、RBC、HGB、HCT、MCV、MCH、MCHC、PLT

	支
	35元/支


二、技术参数
[bookmark: OLE_LINK32][bookmark: OLE_LINK33]（1）梅毒室间质评品技术参数
1、★检测项目包含：梅毒螺旋体抗体（抗-TP）。
[bookmark: OLE_LINK34][bookmark: OLE_LINK35][bookmark: OLE_LINK10][bookmark: OLE_LINK11]2、★状态规格：液体，≥0.5mL/支。
3、★具有相关产品医疗器械注册证。
4、▲效期及稳定性：-20℃条件下储存，有效期≥12个月。
[bookmark: OLE_LINK1][bookmark: OLE_LINK2]5、▲供应商所响应产品需提供不低于5个水平浓度组合,包括阴性及阳性不同水平，应附有产品的使用说明书。
6、可提供质控数据统计分析平台。
[bookmark: OLE_LINK38][bookmark: OLE_LINK39]（二）乙肝五项室间质评品技术参数
[bookmark: OLE_LINK18][bookmark: OLE_LINK19][bookmark: OLE_LINK41][bookmark: OLE_LINK40]1、★检测项目包含：乙型肝炎病毒表面抗原（HBsAg）、乙型肝炎病毒表面抗体（HBsAb）、乙型肝炎病毒e抗原（HBeAg）、乙型肝炎病毒e抗体（HBeAb）、乙型肝炎病毒核心抗体（HBcAb），可提供阴性及阳性不同水平
[bookmark: OLE_LINK20][bookmark: OLE_LINK22][bookmark: OLE_LINK21][bookmark: OLE_LINK5][bookmark: OLE_LINK4][bookmark: OLE_LINK3]2、★状态规格：液体，复合质控品≥1.0mL/支或者单项质控品≥0.5mL/支。
3、★具有相关产品医疗器械注册证。
4、▲效期及稳定性：-20℃条件下储存，有效期≥12个月。
5、▲供应商所响应产品需提供不低于5个水平浓度组合，包括阴性及阳性不同水平，应附有产品的使用说明书。
6、可提供质控数据统计分析平台。
[bookmark: OLE_LINK42][bookmark: OLE_LINK43]（三）生化室间质评品技术参数
[bookmark: OLE_LINK47][bookmark: OLE_LINK46]1、★检测项目至少包含：丙氨酸氨基转移酶(ALT)、天门冬氨酸氨基转移酶(AST)、碱性磷酸酶（ALP)、乳酸脱氢酶(LDH)、胆碱酯酶(CHE)、γ-谷氨酰基转移酶(GGT)、肌酸激酶(CK)、α-羟丁酸脱氢酶（HBDH）、总蛋白(TP)、白蛋白(ALB）、总胆红素(TBIL)、直接胆红素(DBIL)、胆汁酸(TBA)、钾(K)、钠(Na)、氯（CL)、钙(Ca)、磷(P)、镁(Mg)、甘油三酯（TG）、总胆固醇(TC)、高密度脂蛋白胆固醇(HDL-C)、低密度脂蛋白胆固醇(LDL-C)、尿素(Urea)、肌酐(Cre)、尿酸(UA)、葡萄糖(GLU)、淀粉酶（AMY)、脂肪酶(LPS)、
[bookmark: OLE_LINK9][bookmark: OLE_LINK8][bookmark: OLE_LINK44][bookmark: OLE_LINK45]2、★状态规格：冻干品或液体，≥3mL/支。
3、★具有相关产品医疗器械注册证。
4、▲效期及稳定性：2℃～8℃条件下储存，有效期≥12个月。 
5、▲供应商所响应产品需提供不低于10个水平浓度组合，应附有产品的使用说明书。
6、可提供质控数据统计分析平台；
[bookmark: OLE_LINK51][bookmark: OLE_LINK52]（四）血细胞分析仪用室间质评品技术参数
[bookmark: OLE_LINK55][bookmark: OLE_LINK56]1、★检测项目包含：白细胞计数（WBC）、红细胞计数（RBC）、血红蛋白（HGB）、红细胞压积（HCT）、平均红细胞体积（MCV）、平均红细胞血红蛋白含量（MCH）、平均红细胞血红蛋白浓度（MCHC）、血小板计数（PLT）
[bookmark: OLE_LINK54][bookmark: OLE_LINK53]2、★状态规格：液态，≥1.5mL/支。
3、★具有相关产品医疗器械注册证。
4、▲效期及稳定性：2℃～8℃条件下储存，有效期≥2个月。 
[bookmark: OLE_LINK29][bookmark: OLE_LINK59]5、▲供应商所响应产品需提供不低于高中低三个水平不同浓度组合，应附有产品的使用说明书。
6、可提供质控数据统计分析平台。
★3.3.项目采购要求
一、商务要求：
1.交货期及地点
（1）交货期：每次配送时间必须严格按照采购人配送通知执行，中选人应于收到通知后2小时内响应。急救耗材的配送时间不应超过4小时，一般耗材原则上的配送时间不应超过2个工作日。
（2）交货地点：内江市第一人民医院指定地点。
2.付款方法和条件
（1）结算方式：货款按实结算且由双方协商决定。
（2）成交价格包含成本、运输、包装、培训、配送、伴随服务、税费及其他附加费用。
3.医用耗材质量保证
（1）中选人须提供原厂生产的未曾使用过的、全新的合格的货品（含配套配件等），表面无划伤、无破损痕迹，且权属清楚，不得侵害他人的合法权利。
（2）中选人所配送的货品须符合或优于国家（行业）标准、本项目竞选文件要求及响应文件响应内容。当响应文件响应内容与竞选文件要求不一致时，以响应文件响应内容为准。当响应文件响应内容与国家标准、行业标准（若有）不一致时，以较高标准为准。
（3）中选人提供货品的设计技术专利、外形专利等均应符合我国有关法律法规及行业标准，凡因以上问题与第三方发生的任何纠纷，由中选人承担全部责任，中选人还应负责赔偿采购人由此而遭受的全部损失。
（4）中选人保证其提供货品的安全可靠性。在正常使用下不应对使用者造成任何人身伤害，如因产品质量或标示不明确而对使用者造成损失的，由中选人承担相应责任。
（5）中选人应保证所供耗材原产地真实，医用耗材是全新的、未使用过的，质量符合国家标准（在无国家标准时，符合行业标准），不得以假充真，以次充好，确保临床医疗安全。如出现质量问题，中选人负责按照采购人要求办理退货并承担因耗材质量导致的经济和法律责任。送货时，需向采购人提供以下资料：产品送货单、产品合格证明文件（检验报告单）、进口产品需出具中文标签、进口产品需提供中华人民共和国海关进口货物报关单。
（6）中选人保证所供耗材有效期不低于1年，自通过最终验收之日起，确保采购人在使用耗材的过程中安全、有效。
4.验收
（1）按照《财政部关于进一步加强政府采购需求和履约验收管理的指导意见》（财库〔2016〕205号）的要求以及采购人竞选文件的质量要求和技术指标、中选人的响应文件及承诺（若有）、国家（行业）标准、采购合同约定标准进行验收；
（2）验收时如发现所交付的货物有短装、次品、损坏或其他不符合验收标准的，采购人应做出详尽的现场记录，此现场记录或备忘录可用作补充、缺失和更换损坏部件的有效证据，由此产生的时间延误与有关费用由中选人承担，验收期限相应顺延；
（3）若所提供货物不符合验收标准，中选人经过2次维修或2次调换后仍不能达到验收质量标准，则视为验收不合格，采购人有权全部（或部分）退货或解除合同。接到采购人退货通知，中选人除应及时运走采购人退还的货物外（若涉及费用或损失均由中选人自行承担），还应向采购人承担相应的违约责任。
（4）其他未尽事宜严格按照《财政部关于进一步加强政府采购需求和履约验收管理的指导意见》（财库〔2016〕205号）的要求进行。
5.售后服务
（1）要求中选人必须严格按照竞选文件要求和响应文件中的承诺提供配送服务。如果配送的医用耗材规格、包装等信息与中标产品的规格、包装等信息不一致并不同意更换的，或配送的医用耗材和中标产品不一致的，采购人有权终止合同。
（2）要求中选人指派专人负责与采购人联系售后服务事宜；在响应文件中列明售后联系人及联系电话。
（3）要求中选人须按采购人要求分期分批按时交货，每次配送的时间和数量必须严格按照采购人发送的配送通知执行。要求急需使用的产品4小时内送达，一般情况48小时内送达，若因采购人原因时间变更，以采购人通知时间为准，节假日照常配送，并承诺无条件退换破损和近效期产品。
（4）耗材临近失效期，采购人提前三个月向中选人提出更换，中选人须在耗材失效前一个月更换完毕，不得以任何理由进行推诿。
（5）中选人必须随货提供其具备医疗器械经营企业的有关合法有效的手续（包括但不限于）：
1).产品所涉及逐级授权经销商的医疗器械生产（经营）许可证或生产（经营）企业备案表；
2).医疗器械产品注册证或备案凭证；
3).医疗器械生产企业许可证；
4).经销商获得的委托授权书（逐级）；
5).产品所涉及逐级授权经销商的企业法人营业执照。
6).采购人要求提供的相关资料。
（6）合同有效期内，项目清单中产品凡是纳入网上集中采购医用耗材的，应在公示后10个工作日内以书面形式告知采购人，应按照四川省医疗保障局下发的《四川省医药机构医用耗材集中采购实施方案》要求进行挂网采购，且挂网采购价格不应高于联动参考价、该产品上月末全省医药机构最低采购价或采购成交价中的任一价格。经甲乙双方商议后，若因中选人或厂家原因无法按上述要求执行的，则采购人可以解除与中选人在成交合同中对该产品的采购相关约定。
6.包装和运输 
（1）中选人须严格按照《商品包装政府采购需求标准(试行)》、《快递包装政府采购需 求标准(试行)》(财办库〔2020〕123 号)的要求进行产品及相关快递服务的包装。 
（2）供应商应当按照约定的方式交付标的物。对于包装方式没有约定或者约定不明确的，应当按照通用的方式包装；没有通用方式的，应当采取足以保护标的物且有利于节约资源，保护生态环境的包装方式。 
（3）本次采购的标的物需要运输，供应商 在合同约定的时间内将标的物运输至合同约定地点。
7.违约责任与解决争议的方法
违约责任
1、中选人逾期15日内不能提供采购人所需医用耗材的，应向采购人每日支付该批次货款千分之三的违约金。
2、中选人逾期15日及以上不能交付以上产品的，视同不能供货，须向采购人支付该批次货款的10%的违约金，同时采购人可以单方面解除采购合同。
3、若因中选人原因造成采购人被监管部门通报三次及以上的或者造成采购人违规采购，采购人有权单方面解除采购合同。同时，采购人有权要求中选人支付该批货物价款20%的违约金。
4、中选人销售的产品若发生严重医疗不良事件或被国家法定检测机构检测为不合格产品，视为中选人违约导致不能实现采购合同目的，采购人有权单方面解除采购合同，并要求中选人限期收回不合格产品，并要求中选人需承担合同价款20%的违约金，违约金不足以弥补采购人损失的，中选人还应当承补足。
即使产品已经验收入库（或安装调试完毕）后，采购人才发现产品为不合格产品的，也视为中选人违约，中选人应当承担本条约定的责任。同时采购人有权退回库存产品。
5、若根据法律规定或本协议约定产生采购人退、换货或拒绝收货情形，由中选人承担退换货产生的各项税、费或其他支出。
6、中选人不能保证及时供货，除应当向采购人承担违约责任外，采购人仍有权单方面解除采购合同。
7、因中选人提供的产品不合格造成采购人或第三人人身损害或财产损失的，由中选人承担赔偿责任。
8、若因中选人原因造成采购人挂网执行存在问题以及线上支付不及时、造成采购人未挂网采购的或者存在其他问题的，中选人应承担违约责任，且采购人有权要求中选人支付该批货物价款20%的违约金，采购人有权单方面解除合同。
解决合同纠纷的方式
1、因货物的质量问题发生的争议，由法定质量鉴定机构或其认可的质量鉴定机构进行质量鉴定。货物符合标准的，鉴定费由采购人承担；货物不符合质量标准的，鉴定费由中选人承担。
2、合同履行期间，若双方发生争议，可协商或由有关部门调解解决，协商或调解不成的，可向采购人所在地人民法院依法提起诉讼。
（2）履行期限：3年；
（3）支付方式：双方协商确定。
（4）履约验收程序：分批次验收。
[bookmark: _GoBack]（5）履约验收时间：合同期限内，根据采购人要求分提供服务，完成相关服务、并经由采购人确认后视为验收完成。
