2018年佛山市医疗机构医用耗材及检验试剂集中采购网上交易信息变更工作规程
第一章 总则
第一条  为规范佛山市医疗机构医用耗材及检验试剂集中采购网上交易期间企业产品信息审核变更工作，根据《佛山市人民政府办公室关于印发佛山市公立医疗机构药品及医用耗材集中采购试行办法的通知》（佛府办〔2018〕16号，以下简称“试行办法”），《2018年佛山市医疗机构医用耗材及检验试剂集中采购实施方案》（以下简称“实施方案”），制定本工作规程。
第二条  本规程适用于佛山市医疗机构医用耗材及检验试剂集中采购网上交易周期内，相关企业提出的企业、产品信息变更申请，包括以下三种：
1.成交产品换证和企业更名换证申请；
2.下调成交产品价格申请；
3.变更（增加）配送商申请。
第三条  海虹医药电子交易中心有限公司佛山分公司作为服务机构，负责受理申请，受理情况以服务机构开具的回执为准。
佛山市社会保险基金管理局作为工作机构，负责网上监控、统计分析本市医疗机构和医用耗材及检验试剂生产经营企业网上采购、配送等交易信息。
佛山市人力资源和社会保障局作为管理机构，负责管理和监督工作机构在医用耗材及检验试剂采购过程中的组织实施行为。
佛山市公共资源交易管理委员会办公室作为监督机构，负责网上交易信息变更监管工作。
第二章  成交产品换证和企业更名换证申请
第四条  成交产品换证和企业更名换证申请业务是指申请成交产品、供应商、配送商信息变更，根据申请内容不同分为以下类型：
（一）医疗器械注册证信息变更
1.企业需提交的审核资料包括：
（1）成交产品换证和企业更名换证申请表（见附件1）；
（2）医疗器械注册证；
（3）医疗器械注册变更文件；
（4）产品的新旧生产标准（如变更内容涉及型号、规格等信息需审核）；
（5）上述文件原件的彩色电子扫描文档。
（二）医疗器械注册证更换
1.国家药监局核发的国产第三类、进口产品注册证

企业需提交的审核资料包括：
（1）成交产品换证和企业更名换证申请表（见附件1）；
（2）新医疗器械注册证；
（3）原医疗器械注册证；
（4）医疗器械延续注册申请受理通知书；
（5）新旧医疗器械注册证的产品生产标准（如新旧证差异内容涉及型号、规格需审核）；
（6）新医疗器械注册证相应CFDA信息页面打印页或新医疗器械注册证原件的彩色电子扫描文档。
2.省药监局核发的国产第二类产品注册证

企业需提交的审核资料包括：
（1）成交产品换证和企业更名换证申请表（见附件1）；
（2）新医疗器械注册证；
（3）原医疗器械注册证；
（4）医疗器械延续注册申请受理通知书（如新医疗器械注册证备注标明原医疗器械注册证号的，可不提交）；
（5）新旧医疗器械注册证的产品生产标准（如新旧证差异内容涉及型号、规格需提交审核）；
（6）新医疗器械注册证原件的彩色电子扫描文档。
（三）第一类医疗器械注册证转为备案凭证
1.国家药监局核发的进口第一类医疗器械注册证转为备案凭证

企业需要递交的审核资料包括：
（1）成交产品换证和企业更名换证申请表（见附件1）；
（2）进口第一类医疗器械备案凭证；
（3）原医疗器械注册证；
（4）进口第一类医疗器械备案凭证相应CFDA信息页面打印页或第一类医疗器械备案凭证原件的彩色电子扫描文档。
2.市药监局核发的国产第一类医疗器械注册证转为备案凭证

企业需要递交的审核资料包括：
（1）成交产品换证和企业更名换证申请表（见附件1）；
（2）国产第一类医疗器械备案凭证；
（3）原医疗器械注册证；
（4）国产第一类医疗器械备案凭证原件的彩色电子扫描文档。
（四）药品证件再注册
企业需要递交的审核资料包括：
1.成交产品换证和企业更名换证申请表（见附件1）；
2.药品再注册证件。
（五）消毒产品取消消字号批件
企业需要递交的审核资料包括：
1.成交产品换证和企业更名换证申请表（见附件1）；
2.消毒产品卫生安全评价报告。
（六）非医疗器械管理取消医疗器械注册证
企业需要递交的审核资料包括：
1.成交产品换证和企业更名换证申请表（见附件1）；
2.药监部门颁发的相关取消医疗器械管理证明文件。
（七）企业名称变更
企业需要递交的审核资料包括（按需递交审核资料）：
1.成交产品换证和企业更名换证申请表（见附件1）；
2.企业信息变更核准通知书；
3.新营业执照；
4.新医疗器械生产/经营许可证；
5.新第一类医疗器械生产企业备案凭证；
6.新第二类医疗器械经营企业备案凭证；
7.新药品生产/经营许可证；
8.新GSP认证证书；
9.新消毒产品生产企业卫生许可证。
第五条  成交产品换证和供应商更名换证申请资料须由供应商提出申请，并加盖供应商公章；配送企业更名换证申请资料须由配送商提出申请加盖配送商公章。
第六条  执行过程中，如药监部门或卫生部门有新资质文件要求，从其规定。
第三章 变更（增加）配送商申请
第七条  变更（增加）配送商申请业务是指供应商提出的变更或增加配送商的申请。申请条件：
1.配送商数量未达到《2018年佛山市医疗机构医用耗材及检验试剂集中采购文件》（以下简称“采购文件”）规定数量的，供应商可根据自身实际情况申请增加配送商，但不得超过采购文件规定的配送商数量。
2.供应商愿意转让自行配送权或原委托的配送商愿意放弃配送权，供应商可以根据自身实际情况申请变更配送商，将配送权转让给其它配送商或相同类别下已有的配送商。
3.采购文件规定，“供应商可按本次集中采购目录的类别分别指定不超过3家配送商配送（含供应商自行配送）”。

4.配送商必须在海虹医药数据管理平台（以下简称“数据管理平台”）注册并通过审核。
第八条  企业需要递交的审核资料包括：
1.佛山市医疗机构医用耗材及检验试剂集中采购变更（增加）配送商申请表（见附件2）；
2.佛山市医疗机构医用耗材及检验试剂集中采购放弃委托配送协议书（见附件3）；
3.佛山市医疗机构医用耗材及检验试剂集中采购配送企业资格证明文件（以采购文件有关规定为准）。
申请资料须由供应商提出申请并加盖供应商及配送商公章。每份申请资料只限1个配送商办理1个申请事项。
第九条  为确保供应商谨慎选择配送商，避免出现随意、频换更换配送商的情形，变更（增加）配送商申请每季度受理一次。采购周期内每个季度的最后一个工作日为当前受理周期的截止日。
第四章 下调成交产品价格申请
第十条  下调成交产品价格申请业务是指供应商提出的下调其生产经营的成交产品价格的申请。
第十一条  企业需要递交的审核资料包括：
1.下调成交产品价格申请表（见附件4）；
2.有关情况说明（按需递交）。
申请资料须由供应商提出申请并加盖供应商公章。
第五章   办理流程
第十二条  处理企业、产品信息变更申请的有关程序规定：
（一）企业按照要求向服务机构递交信息变更申请以及有关证明资料。申请资料齐全的，服务机构予以受理；申请资料不齐全的，不予受理。受理情况以服务机构开具的回执为准。
（二）服务机构将受理的申请资料上传佛山市药品和医用耗材阳光集中采购管理服务平台（以下简称“阳光平台”）并进行审核。审核通过的成交产品换证和企业更名换证申请、变更（增加）配送商申请的交易数据拟修改情况通过阳光平台与数据管理平台公示五个工作日。
（三）公示结束后，对无收到质疑的或质疑不成立的，服务机构根据有关申请审核结果进行相应交易数据修改。质疑成立的，该申请审核不通过。
（四）服务机构按月将交易数据修改情况做成汇总表，连同申请资料通过阳光平台报工作机构、管理机构、监督机构备案。
（五）工作机构每季度一次对企业、产品信息变更申请审核情况进行抽查。抽查发现问题的，责令服务机构整改。
第六章   其 他
第十三条  企业报送的相关申请资料必须真实、合法、充分、全面。对提供虚假申请资料，或者以其它方式弄虚作假，骗取交易的，所产生的一切后果均由报送的企业承担责任；并根据《佛山市人民政府办公室关于印发佛山市公立医疗机构药品及医用耗材集中采购试行办法的通知》及《2018年佛山市医疗机构医用耗材及检验试剂集中采购实施方案》的有关规定予以处理。
企业有虚假申报情形的，由工作机构负责调查核实，并根据情节轻重作出处理意见，报监督机构作出处理决定。

第十四条 本办法自发文之日起实施，有效期与2018年佛山市医疗机构医用耗材及检验试剂集中采购周期一致。
