口腔定制式义齿耗材遴选采购需求书
一、项目概况及总体要求
口腔义齿是采用人工材料制作的各种修复体及其附件如支架等，以修复各类牙体、牙列缺损，恢复口颌系统的正常形态和生理功能。其中包括固定、可摘和全口义齿。另外还包括种植修复、正畸产品等。
口腔定制式义齿制作，根据国家食品药品监督管理局的要求，按照《医疗器械注册管理办法》的规定，食药监办械【2010】28号《关于加强定制式义齿注册产品标准管理的通知》进行管理。
因本院无相关资质进行定制式义齿的制作，特申请对该产品外送到有相关资质的义齿制作公司进行加工。
[bookmark: OLE_LINK8][bookmark: OLE_LINK9]二、技术指标要求（须全部满足或响应）
	序号
	指标项
	指标要求

	1
	加工内容
	[bookmark: OLE_LINK10][bookmark: OLE_LINK11]院方提供定制式义齿（产品）所需的样本（石膏模型 硅橡胶阴模、口腔数字化扫描数据）。制作方应按照医院填写的“口腔技工加工指示书”要求，将上述模型或扫描数据加工成定制式义齿后交付医院。

	2
	样本类型
	石膏模型、硅橡胶阴模、口腔数字化扫描数据

	3
	原材料使用
	制作方应根据” 口腔技工加工指示书”的要求选用材料加工，所使用的原材料应符合国家、行业、企业标准并取得《医疗器械注册证》

	4
	产品返工率
	定制式义齿加工件应小于4%

	5
	产品返工
	院方在收到制作方加工的成品后，按照“口腔技工加工指示书”的约定要求和临床使用的标准进行验收，如制作方加工不当造成质量问题，由院方提出，制作方应无条件免费负责返修或重新制作

	6
	制作周期
	制作方收到样本至院方收到相应定制式义齿及其他产品的间隔时间应≤7天（提供加盖公章的承诺书）

	7
	加工工艺
	制作方加工工艺必须规范，按照企业标准生产

	8
	产品要求
	制作方须具备并提供《江苏省药品（医用耗材）阳光采购和综合监管平台》产品中标信息和医保收费信息

	9
	产品要求
	制作方所有产品应符合临床需求，能顺利就位，达到修复口腔形态及功能的预期。所有产品应提供质保卡，实行三包

	10
	人员资质
	制作方拟投入的操作人员具有有效期的口腔技术上岗证，质量安全管理人员具有中级以上专业技术职务任职资格（提供证书复印件并加盖供应商单位公章，原件备查）

	11
	人员资质
	制作方提供在职员工在高职及以上规格院校“口腔工艺技术专业”或“口腔医学技术专业”学习的毕业证书，至少10份（提供证书复印件并加盖供应商单位公章，原件备查）

	12
	业务能力
	制作方具有履行合同所必需的设备和专业技术能力（制作方根据履行采购项目需要，提供履行合同所必需的设备和专业技术能力的证明材料）

	13
	业务能力
	制作方须提供自2021年1月1日以来（时间以合同签订时间为准）在国内的业务开展情况，至少有3家国内三甲综合医院口腔科或三甲口腔专科医院用户，提供合同或其他有效的证明材料复印件加盖公章，原件备查

	14
	管理要求
	制作方对模型的全程管理符合定制需求和生物安全的要求。制作方对来自院方的所有模型、扫描数据信息、患者隐私具有完善的保护措施，必须符合国家和行业内的相关规定，未经医院允许，不得擅自利用和泄露数据

	15
	管理要求
	制作方向院方提供的义齿，特别是种植义齿、烤瓷冠等出厂后给与消毒处理，并且具有独立消毒包装

	16
	管理要求
	制作方对于全口种植上部修复钛支架切割，具有独立资质能完成，不存在外送第三方代为加工


[bookmark: OLE_LINK14][bookmark: OLE_LINK15]三、商务和服务需求（须全部满足或响应）
	序号
	商务和服务项目
	商务和服务要求

	1
	交货要求
	院方向制作方提供模型或口腔数字化扫描数据，由制作方业务员上门（或委托快递公司上门）收取交给制作方；制作方在收到模型后，在约定加工周期（一周）内完成制作。制作完成后，将成品由制作方业务员（或快递公司）交付院方。制作方须按时、按质、按量完成加工。有问题及时与送加工者沟通，确保制作质量

	2
	质保要求
	制作方对其加工的义齿产品出具质保卡，提供两年的免费质保期，正畸产品为三个月免费质保

	3
	制造商资质
	营业执照、医疗器械生产许可证、医疗器械注册证（提供相关资质证明材料，复印件加盖公章）

	4
	服务要求
	制作方向院方提供服务的流程具体包括：模型收取、义齿制作与临床医生的沟通、义齿送至科室和其他凭证的交接等

	5
	服务要求
	制作方为院方进行加工的加工费，按合同订立的收费标准执行。制作方向院方提供详尽的服务流程及定制式义齿价格明细，《口腔定制式义齿价格明细表》为合同附件

	6
	服务要求
	供应商拥有专业的服务队伍并能长期提供优质的服务

	7
	服务要求
	制作方配合院方不定期对模型运输、义齿制作流程、义齿佩戴质量的监督检查

	8
	服务要求
	制作方须提供至少1名口腔技术人员，固定时间在院方口腔科给与技术口腔扫描数字化服务

	9
	[bookmark: OLE_LINK12][bookmark: OLE_LINK13]服务要求
	院方有特殊需要的患者，制作方需提供技工上门服务（提供加盖公章的承诺书）

	10
	服务要求
	义齿运输加工包装符合院感要求

	11
	付款方式
	按照我院耗材支付方式执行，耗材开票价格以报价为准


四、特定资格条件（须全部满足或响应）
除《中华人民共和国政府采购法》第二十二条规定的供应商应具备的条件外，采购人可以根据采购项目的特殊要求，规定供应商的特定资格条件，如国家或行业强制性标准等。但不得以不合理的条件对供应商实行差别待遇或者歧视待遇。
1. 具有独立承担民事责任的能力（提供法人或者其他组织的营业执照；制造商为自然人的，提供其身份证）；
2. 有依法缴纳税收和社会保障资金的良好记录；
3. 参加政府采购活动前三年内，在经营活动中没有重大违法记录（提供承诺书）；
4. 具有良好的商业信誉和健全的财务会计制度（提供 2024 或2025年度经第三方会计事务所审计的财务报告，或报名截止时间前六个月内银行出具的资信证明，或财政部门认可的政府采购专业担保机构出具的投标担保函）；
5. 法定代表人授权委托书原件；
6. 被授权人的身份证复印件（带原件备查）；
7. 《营业执照》复印件（加盖红章）；
8. 所投产品为第二类、第三类医疗器械的，提供《医疗器械生产许可证》，所投产品为第一类医疗器械的，提供《第一类医疗器械生产备案凭证》，复印件（加盖红章），生产范围包括定制式固定义齿、定制式活动义齿、定制式矫治器、口腔义齿加工制作、种植修复、正畸产品制作等；
9. 所投产品为第三类医疗器械的，提供《医疗器械经营许可证》，所投产品为第二类医疗器械的，提供《第二类医疗器械经营备案凭证》复印件（加盖红章）。
10. 所投产品为第二类、第三类医疗器械的，提供《医疗器械注册证》，所投产品为第一类医疗器械的，提供《第一类医疗器械备案凭证》，复印件（加盖红章）；
五、遴选耗材需求一览表，详见附件：
1. 《附件1：口腔定制式义齿常用项目清单》
2. 《附件2：赠品清单》 ，附件2中所列物品须全部提供




