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福建省医疗保障局文件

闽医保〔2022〕100 号

福建省医疗保障局关于开展新冠病毒检测试剂

及相关医用耗材挂网采购工作的通知

各设区市医保局、平潭综合实验区社会事业局，省医疗保障基金

中心、省药械联合采购中心、省医疗保障监测和电子结算中心，

各有关医疗机构，各有关生产、配送企业：

为贯彻落实党中央国务院、省委省政府决策部署，切实做好

新冠疫情防控工作，进一步减轻人民群众负担，根据《国家医疗

保障局办公室关于切实做好当前疫情防控医疗保障工作的通知》

(医保办发〔2022〕3 号)、《关于印发新型冠状病毒肺炎诊疗方案(试

行第九版)的通知》(国卫办医函〔2022〕71 号)、《福建省医疗保
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障局关于开展新型冠状病毒抗原检测试剂挂网采购工作的通知》

(闽医保〔2022〕40 号)等文件要求，现就做好我省新冠病毒检测

试剂及相关医用耗材挂网采购有关事项通知如下：

一、挂网采购范围

（一）新型冠状病毒（2019-nCoV）核酸检测试剂盒。不同

检测方法不进行区分。

（二）核酸提取或纯化试剂（不含样本释放剂）。

（三）样本采集器具，包括套装 1:1 单检、套装 1:10 混检、

套装 1:20 混检。套装需同时提供同一企业生产的保存液和拭子。

（四）新型冠状病毒（2019-nCoV）抗体（IgM/IgG）检测试

剂盒。不同检测方法不进行区分。

（五）新型冠状病毒抗原检测试剂盒。不同检测方法不进行

区分。

二、申报资格

（一）资质范围

属于挂网采购品种范围并获得有效中华人民共和国医疗器

械注册证/备案号的产品。

（二）资质要求

满足以下申报条件的企业，均可作为申报企业参加。其中，

境外医疗器械注册人（代理人）应当指定我国境内企业法人协助
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其履行相应的法律义务。

1.申报企业的产品应当符合国务院应对新型冠状病毒肺炎疫

情联防联控机制及有关政府部门发布的新型冠状病毒检测相关质

量标准要求，并按国家有关部门要求组织生产。

2.申报企业应遵守《中华人民共和国专利法》《中华人民共

和国反不正当竞争法》等相关法律法规。

3.申报企业未被列入当前《全国医药价格和招采失信企业风

险警示名单》。

4.同一医疗器械注册证/备案号的产品不得委托不同企业进

行申报。

5.申报企业应具有持续生产能力并承诺质量和供应保障。

6.实行企业申报材料申报承诺制，申报企业对本企业申报的

所有材料和价格信息的真实性负完全责任。

三、申报时间

（一）首次集中申报时间为 2022 年 9 月 2 日 9：00 至 9 月 15

日 17：00。

（二）挂网采购工作动态开展，后续有意愿的企业，仍可按照

本通知相关要求进行申报，省药械联合采购中心将根据医用耗材

产品新增挂网动态调整流程进行审核挂网。

四、采购方式
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新冠病毒核酸检测试剂及相关医用耗材采购工作采取限价

挂网形式开展，根据不同产品类别分类制定最高有效申报价，最

高有效申报价可根据市场实际情况实行动态调整。新冠病毒抗体、

抗原检测试剂采购工作采取阳光挂网形式开展。

（一）符合申报资格的新型冠状病毒（2019-nCoV）核酸检

测试剂盒、核酸提取或纯化试剂、样本采集器具产品，报价不得

高于同企业同产品现行全国最低采购价及本类最高有效申报价，

经公示无异议后，予以挂网。同企业申报的新型冠状病毒

（2019-nCoV）核酸检测试剂盒、核酸提取或纯化试剂、样本采

集器具（套装 1:1）产品，可按照 1：1：1 的配比关系组成套装，

套装报价不高于最高有效申报价，经公示无异议后，予以挂网。

具体最高有效申报价如下：

采购品种 最高有效申报价（元）

新型冠状病毒（2019-nCoV）核酸检测试剂盒 4

6.4核酸提取或纯化试剂 1.5

样本采集器具

套装 1:1 0.9

套装 1:10 3.5

套装 1:20 7

对于已在我省招采子系统挂网的产品，如不符合上述最高有

效申报价要求，可在集中申报期间提出调价申请。集中申报截止

后，对于不符合最高有效申报价要求的产品，将予以撤销挂网。
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（二）符合申报资格的新型冠状病毒（2019-nCoV）抗体

（IgM/IgG）检测试剂盒、新型冠状病毒抗原检测试剂盒产品，报

价不得高于同企业同产品现行全国最低采购价，经公示无异议后，

予以挂网。

（三）后续如有其他省级集中采购（含挂网）中选价格低于

我省挂网价格的，价格相应联动，申报企业须在 10 个工作日内进

行申报。

五、申报材料及流程

申报工作依托福建省医疗保障信息平台药品和医用耗材招

采管理子系统（以下简称“招采子系统”，登录地址：http://211.

143.198.238:10013/tps-local/#/login）开展，请申请新冠病毒检

测试剂及相关医用耗材挂网的各申报企业登录招采子系统后，根

据系统要求，需完成以下申报操作。

（一）企业基础资料申报

路径：打开网页链接→持数字证书登录招采子系统→进入“耗

材招标管理”项目→点击左侧菜单栏“资质库管理”中“企业基

础资料申报”模块→进行企业基础资料申报。

已在原福建省药械联合限价阳光采购平台进行过企业基础资

料申报的企业无需进行此项申报。

（二）注册证信息申报
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企业基础资料审核通过后，可进行注册证信息申报。

路径：打开网页链接→持数字证书登录招采子系统→进入

“耗材招标管理”项目→点击左侧菜单栏“资质库管理”中“注

册证信息申报”模块→进行注册证信息申报。

已在原福建省药械联合限价阳光采购平台进行过注册证信

息申报的企业无需进行此项申报。

（三）产品基础信息申报

注册证信息申报完成后，即可开展产品基础资料申报。

路径：打开网页链接→持数字证书登录招采子系统→进入

“耗材招标管理”项目→点击左侧菜单栏“产品申报管理”中“产

品基础资料申报”模块→进行产品基础信息申报。

已在原福建省药械联合限价阳光采购平台进行过产品基础

资料申报的企业需补充所申报产品对应的申请挂网采购品种“目

录分类”。

（四）申请挂网产品供应价格申报

产品基础资料申报完成后，即可进行申请挂网产品供应价格

申报。

路径：打开网页链接→持数字证书登录招采子系统→进入

“耗材招标管理”项目→点击左侧菜单栏“价格填报管理”中“企

业供应价格申报”模块进行申报。
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（五）申请挂网产品报名

产品基础资料申报完成后，即可进行申请挂网产品报名。

路径：打开网页链接→持数字证书登录招采子系统→进入

“耗材招标管理”项目→进入“福建省新冠病毒检测及相关医用

耗材挂网采购”项目→点击左侧菜单栏“申报管理”中“挂网采

购产品报名”模块→进行报名。

六、采购要求

（一）全省开展新型冠状病毒核酸检测公立医疗机构、疾控

机构、军队医疗机构（以下简称“采购主体”）均应通过招采子系

统采购新冠病毒检测试剂及相关医用耗材。非公立医疗机构和第

三方检验机构可自愿参与。

（二）除挂网产品因质量、供应问题无法满足临床需求外，

采购主体原则上不得采购非挂网产品。采购主体执行政府工作任

务、开展科研项目以及在疫情防控应急状态下等所需特定要求试

剂及相关医用耗材除外。

本通知自发文之日起执行，以往有关政策文件与本通知不符

的，以本通知为准。

七、联系方式

单位：福建省药械联合采购中心

地址：福建省福州市省府路 1 号(省工交大院)11 栋 2 层
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邮编：350003

电话：0591-87279375

QQ 群：715726218

福建省医疗保障局

2022 年 8 月 31 日

信息公开类型：主动公开

抄送：省工信厅、省卫健委、省药监局。

福建省医疗保障局办公室 2022 年 9 月 1 日印发
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