漳平市第二类疫苗集中采购和遴选实施方案
     为贯彻落实《疫苗流通和预防接种管理条例》（国务院令第668号）、《国务院办公厅关于进一步加强疫苗流通和预防接种管理工作的意见》（国办发〔2017〕5号）和《福建省卫生计生委关于加强县级疾控中心第二类疫苗采购供应管理工作的通知》（闽卫疾控函〔2018〕784号）的精神，规范我市第二类疫苗接种，保障预防接种工作安全、有序开展，同时做好廉政风险防范，加强监督管理，保证第二类疫苗采购工作公正、公开、合理、有序地进行，结合我市实际，特制定本方案。
一、遴选采购组织管理
（一）组建评审专家库
由漳平市卫健局牵头，组建市第二类疫苗遴选采购评审专家库（附件），成员由市疾控中心、街道社区卫生服务中心（乡镇卫生院）人员组成。街道社区卫生服务中心（乡镇卫生院）专家库成员必须要从事免疫规划相关工作至少3年以上或主要领导、分管领导；
    （二）成立疫苗管理领导小组
     在市卫健局和疾控中心成立疫苗管理领导小组，组长由许金钟担任，副组长由华卫平担任，成员有陈建东、唐小青、曹景明。在市疾控中心设办公室，办公室主任由陈建东兼任。疫苗管理小组负责第二类疫苗遴选采购组织管理及日常工作，根据当年度福建省级采购中标目录中的各类疫苗，编列我市第二类疫苗的遴选采购评审目录，提交第二类疫苗遴选采购评审专家组（从专家库随机抽取组建），并根据新疫苗的上市及群众的需求，酌情建议增加评审次数。
疫苗管理小组参照最终遴选采购目录，每月根据全市各接种单位第二类疫苗的上报需求，进行集中采购。
二、遴选采购评审方式
（一）评审原则
1.评审范围
第二类疫苗的遴选采购评审范围仅限当年度福建省疾控中心集中招标采购中标目录内的疫苗。
2.评审周期
评审原则上为一年一次，一般在省疾控中心公布第二类疫苗集中采购中标品种目录的次月进行。
3.如在评审前一年度内出现以下情况之一的，相关疫苗将不予列入当年度采购评审目录、不予采购：
（1）疫苗生产企业供货不足导致我市该疫苗（属竞争性疫苗）断货3个月以上；
（2）在我市内出现严重的不良反应事件，未出具鉴定结果之前，暂缓采购；
（3）依据省、市疾控中心指导意见暂缓采购。
（4）该产品厂家或推广商在我市经营过程中，出现严重的违法违规活动的；
（5）该产品厂家或推广商出现直接到接种单位组织开展宣传推广等促销活动的。
若经评审通过列入当年采购目录的疫苗，在采购年度内出现上述5种情况之一的，疫苗管理小组可酌情暂缓采购或直接停用。
（二）遴选公司的资格要求
1.　当年度福建省疾控中心文件公布的第二类集中采购目录的疫苗生产单位。 

2.　近2年内在生产经营活动中没有重大违法记录，无廉洁、产品质量方面的问题。 

3. 售后服务:提供良好的医学服务；副反应发生处置配合良好；突破病例处理有承诺并积极配合；对于疫苗破损等能给以及时有效处理、没有直接到接种单位进行促销活动等。
（三）确定遴选采购疫苗品种
1.单一来源的非竞争性疫苗（独家供货疫苗），根据我市实际使用情况与需求，是否列入采购目录需经疫苗管理小组评估。
2.同种疫苗来源地有2家，原则上可直接列入采购目录。
3.同种疫苗来源地有3家及以上，根据我市实际使用情况与需求，月均使用量≥100支（瓶）且存在不同规格（分带预充注射器、预充注射器装和西林瓶三种）的疫苗，确定3家；月均使用量<100支（瓶）,确定2家。
4.上级疾控中心在我市开展疫苗免疫效果、安全性观察等研究项目所需的疫苗品种，经评审专家组评估后可临时列入采购目录。
5.当发生突发事件或需要应急采购目录之外疫苗的，疫苗管理小组可以经过论证，明确采购疫苗目录报市卫健局备案，再行采购。
（三）评审方法
1.评审专家成员确定
为保证评审权威公正，科学有效，每次遴选采购工作由市卫健局工作人员从采购评审专家库中随机抽取3～4名市疾控中心人员，9～12名卫生院（社区服务中心）人员，临时组建第二类疫苗遴选采购评审专家组，参与现场评审和遴选工作，实际参加评审专家人数必须为单数，市卫健局纪检工作人员全程参加监督。
评审专家组成员必须严格遵守廉政行风工作有关要求，做到公平、公正、客观，不带任何倾向性和启发性；不得向外界透露任何与评审有关的内容；任何单位和个人不得干扰、影响评审的正常进行。
2.评审流程
（1）资料提供与申请
疫苗生产厂家或推广商应向我市疫苗管理小组提供疫苗相关资料。相关资料包括疫苗厂家营业执照、药品生产许可证、产品的注册证、药品GMP证书、药品说明书、有效期内的批签发合格证、进口药品注册证、进口药品通关单、供应商疫苗经营资质、产品的代理证明、售后服务承诺书（包括不直接到接种单位进行促销活动承诺书）等。
（2）材料准备
疫苗管理小组将疫苗厂家提供的资料和我市上年度的疫苗使用情况等资料整理汇总，编制“采购评审目录”，标明每个疫苗品种的名称、剂型、规格、生产厂家、现有同类产品等属性，同时提供评审票决表格。
 3.组织评审
 疫苗管理小组提出评审建议，市卫健局组织评审工作，由参加评审专家成员在评审票决表格上无记名投票。；同类竞争性疫苗，按照得票多少，结合同类疫苗限定的品种数量，得票数多的疫苗最终确定列入当年度采购目录的供货疫苗，如出现得票相同情况，票数相同的疫苗需重新进行投票。
 4.结果公示
对经评审列入我市采购目录的供货疫苗结果公示7天，没有收到异议后，由市疾控中心发文确定我市当年度第二类疫苗的最终采购目录。
 附件：1、漳平市第二类疫苗采购专家库
2、产品质量服务承诺书（格式）
       3、采购评审目录和表决表
附件1
	姓  名
	                工   作   单   位

	易绿杨
	菁城社区卫生服务中心

	黄秋兰
	菁城社区卫生服务中心

	潘美玉
	菁城社区卫生服务中心

	邓春艳
	南洋卫生院

	谢艳斌
	南洋卫生院

	易淑女
	西园卫生院

	苏仁女
	双洋卫生院

	陈汉宗
	官田卫生院

	肖燕琴
	赤水卫生院

	连娜娜
	象湖卫生院

	邓艳红
	象湖卫生院

	潘女香
	桂林社区卫生服务中心

	李漫诗
	桂林社区卫生服务中心

	卢美玲
	桂林社区卫生服务中心

	杨珍妹
	吾祠卫生院

	陈长松
	永福卫生院

	陈龙溪
	永福卫生院

	吕柏根
	永福卫生院

	卢薛清
	灵地卫生院

	陈玉春
	新桥卫生院

	连玉青
	新桥卫生院

	赖婷婷
	新桥卫生院

	张巧琴
	新桥卫生院

	华卫平
	漳平市疾病控制中心

	陈建东
	漳平市疾病控制中心

	曹景明
	漳平市疾病控制中心

	连国才
	漳平市疾病控制中心

	詹兴炎
	漳平市疾病控制中心

	郑敏华
	漳平市疾病控制中心

	张丽娜
	漳平市疾病控制中心

	付晓茹
	漳平市疾病控制中心

	各卫生院（社区卫生服务中心）院长和分管副院长


漳平市第二类疫苗采购专家库
附件2
产品质量服务承诺书（格式）
漳平市疾病预防控制中心：
 我方申报的所有材料都真实、准确、完整，若我方入围，将严格按照承诺的质量、服务等供应产品。若被贵方发现或被他人举报查实有隐瞒、提供虚假资料的，或未按承诺要求提供服务的，无条件接受贵方作出的暂缓采购或直接停用等处理，任何和经济责任完全由我方负责。
一、质量和供货承诺
二、预防接种异常反应处理支持及救助承诺
三、退换货承诺
四、廉政诚信承诺（不直接到接种单位进行促销活动承诺）
五、其他
     单位（盖章）： 
     代表（签字）： 
     日期：
附件3
采购评审目录和表决表
1、多选疫苗
	疫苗名称
	每月
使用量
	生产厂家
	2018年是否
供应我市
	是否可退换货
	同意采购画O,不同意画X

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


2、单一疫苗
	疫苗名称
	每月使用量
	生产厂家
	2018年是否供应我市
	是否可退换货
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