山西省2011年度基层医疗卫生机构基本药物
技术标评审细则
为规范基本药物招标采购工作，维护集中采购各方当事人的合法权益，确保中标药品质量优先，价格合理，根据《国务院办公厅关于印发建立和规范政府办基层医疗卫生机构基本药物采购机制指导意见的通知》（国办发〔2010〕56号）和山西省政府办公厅《关于印发山西省建立和规范政府办基层医疗卫生机构基本药物采购机制实施方案的通知》（晋政办发〔2011〕15号）文件精神，结合我省实际，制定本评审细则。
一、技术标评审原则

技术标评审按照质量优先、价格合理、诚实信用原则，依据有关法律、法规、规章，维护投标、采购各方当事人的合法权益。

 二、技术标评审专家委员会的组成


根据基本药物评审分类，兼顾不同级别医疗卫生机构的专家参与（其中基层医疗卫生机构的专家占三分之一以上），在评审专家库中分类随机抽取，组成评审专家委员会，专家委员会分为多个评审专家组。从抽取专家到开始工作的时间一般不得超过24小时并严格保密。 
三、技术标评审办法

1.评审专家通过评标系统对报价后的投标药品进行网上评标；

2.药品质量、GMP认证情况等客观指标由省采购中心工作人员根据审查合格的材料直接录入评标系统中；

3.其它项目由评审专家按照评标标准有关规定评估并赋分；

4.每个药品品规每位专家只有一次赋分权；

5.评审委员会专家应客观公正地提出评审意见，承担相应的责任，并不得参加与本人有利害关系的企业药品评审。

四、技术标评审分组

技术标评审不划分质量层次，同一竞标组按《山西省基层医疗卫生机构基本药物招标采购目录》中的剂型分类(均以国家或省食品药品监督管理局颁布的生产批件为准)，同一竞价组中的生产企业多于3家（含3家），采取竞标的方式进行评审。
五、技术标评审指标

技术标评审主要对投标药品质量及质量可靠性（产品疗效、配送能力、质量类型、剂型特点、销售额、行业排名、质量可靠性、市场信誉、不良记录情况等）相关指标，实行百分制评标。在确定评审要素时，优先考虑临床疗效、药品质量稳定性及获表彰情况、品牌知名度、保障供应及伴随服务情况及安全性评价等因素。

六、技术标评审指标权重

技术标评审指标权重
	评标

要素
	要素

分值
	评价指标
	指标分值

	质量

评分
	75分
	药品质量类别
30分
	原研药品、专利保护期内的专利药品、单独定价药品、优质优价中成药、注册新药类别（1）、中药国家保密处方品种以及获得国家科技进步二等奖以上的品种30分

	
	
	
	其它通过GMP认证企业生产的药品、普通进口药品20分

	
	
	生产企业规模

15分
	销售

金额

5分
	≤1千万：1分；1千万以上-2千万：                 1.5分；

2千万以上-5千万：                                  2分；

5千万以上-2亿：                   每增加5千万得0.25分；

2亿以上                             每增加1亿得0.25分；

≥11 亿：                                            5分

进口药品3分

	
	
	
	行业

排名

10分
	化学药排名：1-50名:10分；51-100名:9.25分；101-400名：每降低50名减0.75分；401名以后：4分

中国医药统计年报中未公布的医药企业所生产的进口药品7分

	
	
	
	
	中成药企业排名1-50名：10分；51-100名：9分；101-300名：每降低50名减1分；301名以后：4分

中国医药统计年报中未公布的医药企业所生产的进口药品7分

	
	
	产品质量可靠性

20分
	国家食品药品监督管理局质量公告（2009年1月1日至今）产品质量稳定，无生产劣药记录的企业得20分

	
	
	
	有生产劣药记录1次但未造成严重后果的企业得10分

	
	
	
	有生产劣药记录2次得0分

	
	
	
	有生产劣药记录造成严重后果的不得参与本省招标采购

	
	
	储备条件3分
	常温保存：3分；    阴凉保存：2分；     冷储：1分                                     

	
	
	剂型特点2分
	溶媒结晶或冻干粉针（以质量标准、药品说明书及药品批件为依据）：2分；              

其他剂型1分

	
	
	药品有效期

5分
	有效期2年以上：                            5分；

有效期1—2年：                             3分；

有效期1年以下：                            1分    

	专家

评分


	25分
	临床疗效
（8分）
	根据临床疗效评价文献资料和临床用药经验进行评价：
优： 8 分；良： 6分；一般： 4分

	
	
	安全性
（4分）
	优：                                        4 分；

良：                                        2分；


	
	
	品牌知名度

（5分）
	高：                                        5分；

较高：                                      3分；

一般：                                      1分

	
	
	保障供应及伴随服务情况

（8分）
	以投标企业对医疗卫生机构的保障供应情况为依据进行评价，尤其是急救用药、低价药品保障供应情况，对医疗卫生机构提供破损药品退换、近效期药品退换、短缺药品供应和其他伴随服务为依据进行评价：

优： 8 分；良： 6分；一般： 4分


七、确定进入商务标评审药品

按照同一品规药品技术标评审得分高低，确定进入商务标评审药品。投标数量小于等于2个，全部进入商务标评审；投标数量3个及以上，按下表所示规则入围

	有效投标产品数（个）
	进入商务标评价产品数（个）

	3
	2

	4-5
	3

	6-7
	4

	8-9
	5

	10
	6

	11-12
	7

	13-14
	8

	15
	9

	15个以上
	每增加10个进1个
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