
骨修复材料采购需求

[bookmark: _GoBack]技术要求：
产品适用范围：适用于骨缺损、骨不连、骨延迟愈合或不愈合的填充修复，以及脊柱融合、关节融合及矫形植骨修复。
1.技术要求参数：
1.1产品能诱导体内间充质干细胞定向分化为成骨细胞，通过填充骨组织缺损发挥骨诱导作用，从而促进骨和软骨的生成，达到组织修复，并在体内可被降解吸收。
1.2以重组人骨形态发生蛋白-2（rhBMP-2）为原料，辅料含有：
1.2.1药用明胶；
1.2.2大豆卵磷脂；
1.2.3羟基磷灰石；
2.其他要求参数：
2.1rhBMP-2精准定量，成骨效果明确，无免疫排斥反应；
2.2规格（以rhBMP-2含量标示）：0.5mg-Ⅰ、0.5mg-Ⅱ、1.0mg；
2.3rhBMP-2由大肠杆菌通过基因工程表达制备，无动物病源传播风险。依据《医疗器械生物学评价》系列标准，供应商响应文件中须提供中国药品生物制品鉴定所相关检验函；
2.4多孔性海绵状固体片状材料，植入时可根据需要的大小或形状进行小范围修整；
2.5为保持rhBMP-2活性，需2-8℃低温保存，冷链运输，提供冷链数据。
其他要求：1.成交供应商须执行《安徽省公立医疗机构医用耗材采购推行“两票制”实施意见》的相关规定及当地相关政策；
2.在安徽省医药集中采购平台的耗材, 成交供应商在签订合同前须取得网采配送资格；
3.成交供应商在签订合同前须提供产品生产企业或总代理商针对本项目的有效授权书；
4.投标供应商须对所投产品填写其可单独收费医用耗材医保编码；
5.采购周期内如遇国家省市相关部门政策调整，以调整后的政策为准。采购周期内一切产品如遇国家、省、市带量采购的，均执行国家、省、市带量采购，采购期自动终止。
6.投标供应商在填报价格时应与产品生产企业或总代理商充分沟通。供应商不得以产品中标价格、授权等问题，影响医院采购和临床使用。如因投标供应商原因造成不能供货，将按《合同》中相关约定要求中标供应商补偿给采购人造成的一切经济损失；
[bookmark: _Hlk162960085]7.成交供应商须承诺中标配送的产品，自愿支付货款金额的≤2%用于医院医用物资SPD智慧物流管理服务，并无条件签订三方协议（承诺函格式自拟）；
8.投标供应商应具备完成本项目基本的物流及仓储能力，投标供应商须承诺接到医院采购计划后,在规定时间内完成配送(急抢救用耗材原则上4小时内配送到位；一般耗材24小时内送达，最长不超过72小时；节假日照常配送；特别紧急的须按采购人要求及时送到)。配送产品的剩余有效期，须占有效期的三分之二；（承诺函格式自拟）。
9.供应商应有完善且固定的配送及售后服务人员，其中要有专人负责本项目。投标供应商须在配送服务方案中明确落实及时送达的具体安排、应急预案及响应措施。(按采购人要求的基数进行急抢救耗材备货，否则造成的后果由中标供应商承担)；（供应商响应文件中须提供满足采购需求要求的承诺函，格式自拟，合同签订前须按采购人要求提供相关材料。）
10.投标供应商应具有完善的售后服务体系，配备本项目的实施组成人员，做好岗前培训，明确分工及职责；建立售后服务保障措施；售后服务响应方式多样；售后服务做到快捷、专业、有效。（供应商响应文件中须提供满足采购需求要求的承诺函，格式自拟，合同签订前须按采购人要求提供相关材料。）
注：供应商须满足上述采购需求中的全部内容，如有偏离作无效响应处理。
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