广州市中西医结合医院
医用耗材（含试剂）供应商管理规定（试行）

1、 总则
（一）为规范供应商管理，保证采购质量，降低采购成本，提高供应商服务质量，依据相关法律法规和医院要求，制定本规定。
（二）本办法所称供应商，是指长期或短期直接向医院提供医用耗材的企业及其分支机构、个体工商户，包括制造商、经销商和其他中间商。
（三）设备科负责建立供应商管理档案，制定供应商定期考核评价制度，不良事件登记制度，长期追踪。
 (四) 设备科负责建立骨科植入物跟台人员档案，由医务科、院感科及护理部制定准入培训，经培训合格后由医务科核发证件，跟台人员持证进入医院指定区域。
（五）设备科建立消毒外来器械准备标准，审计科负责建立外来器械及植入物清洗消毒费用标准，供应室负责台账记录，财务科进行收取。
2、 供应商档案管理
（一）设备科负责建立供应商档案，包括纸质文件和电子文件档案文件包括：
1、医用耗材引进申请审批表；
2、供应商法人营业执照、医疗器械经营许可证、销售代表法人授权书原件、产品代理授权书原件；
3、生产厂家（进口产品总代理）法人营业执照、医疗器械生产企业许可证、医疗器械注册证；
4、其他在供应期间发生的相关文件。
（二）供应商提供的所有纸质文件必须加盖供应商公章。所有文件在有效期前，供应商必须主动提出或配合更新，否则停止采购该供应商的产品
（三）对供应商档案建立规范的编码管理，收取的纸质文件应及时归档，按编码存放。
（四）经营体内植入物的供应商档案保存期限为30年以上，其他供应商档案保存期限为10年以上。所有的电子文件保存10年以上。
3、 供应商评价
（一）设备科与供应商签订供货合同后，有权力每年或根据需要不定时对供应商进行一次评价。评价主要从产品质量、供货价格、供货时间、供货能力、售后服务、供应商信誉等方面进行。
（二）供应商评价由设备科组织进行，医务监督委员会负责监督。评价人员由设备科负责医用耗材采购、验收、证件管理、仓库管理、不良事件管理等岗位人员及相关耗材使用科室科主任或护士长组成。
（三）供应商评价采用百分制，评价分四种结果：85分及以上为“优秀”、75-84分为“良好”、60-74分“合格”，59分以下为“不及格”。评价结果以书面形式反馈给供应商。
（四）供应商评价具体内容
1、产品质量：主要从供应商供应产品质量合格率、供应产品的规范性（包括中文标识、检测报告、合格证）、供应产品包装的完好率、产品使用情况评估等方面进行评价；
2、产品价格：主要从供应产品价格是否合理、主动提出供应产品降价、消化涨价产品的涨幅能力等方面进行评价；
3、供货能力：主要从供货方式、供货的准确度、增减供货数量的应变能力、交货及时性等几个方面进行评价；
4、售后服务：主要从是否按照医院要求提供产品相关证件、是否按照医院要求更新过期证件，包装破损、质量不合格的耗材能无条件更换；使用科室或患者对产品质量提出问题时，能及时安排人员妥善处理；能主动对使用科室进行应用培训；在突发公共卫生事件或紧急情况时，能主动为医院提供应急服务等方面进行评价；
5、供应商信誉：主要从供应商合法经营、诚信经营、有无违反相关管理规定等方面进行评价；
6、奖励：主要从诚信守法经营，公司内部严格管理，销售行为规范，信誉良好，有一定的社会责任感，在合同期内无不良记录，积极配合医院的管理要求和临床需要，能配合医院完成特殊任务要求等方面进行评价。
    具体评价内容及评分见附件《广州市中西医结合医院供应商考核表》。
4、 供应商违规处罚办法
（一）供应商在履行合同过程中发生以下情况，医院将立即终止供货合同，将该供应商（相关公司、法人、授权代表、销售人员）列入“黑名单”永不再发生业务联系，并酌情呈报上级主管部门或花都区检察院处理。
    1、供应商存在以下违规行为：
   （1）向医院工作人员行贿、送回扣，包括现金、物品、有价证券等；
   （2）未经医院批准，私自邀请医院工作人员参加医疗器械宣传推介会、学术会、外出参观学习、宴请、旅游等活动；
   （3）未经医院批准，私自赞助科室开展学术活动，集体活动，或报销医院工作人员个人或科室的消费费用等；
   （4）未经医院批准，在医院宣传推销医疗器械、材料等；
   （5）未经医院批准，向临床科室提供医疗器械或耗材等进行试用、使用；
   （6）采用非法途径查阅、索取、买卖医院设备、耗材信息；
   （7）伪造、提供虚假证件、票据、资质证明等，供应假冒伪劣产品；
   （8）其他涉及商业贿赂或不正当竞争的各种不良行为。
2、供应商销售行为存在以下严重缺陷的：
（1）供应产品质量不符合国家标准或合同规定标准的；
（2）进口产品无中文标识，国产产品无提供检测报告的；
（3）供应产品价格高于公认市场价格的；
（4）未在规定的时间内供应货物且未通知医院的；
（5）不能及时提供售后服务和其他服务的；
（6）未在规定时间内提供货物票据，或货物票据不符合医院规定的；
（7）供应商证件过期而未在规定的时间内更新的；
（8）供应商未按照医院规定提供整套证件的；
（9）供应商在接到医院针对产品质量的负面反馈意见后，不愿承担责任，不积极处理的。
（二）建立供应商不良行为登记制度。如果供应商在一年内因各种问题收到我院书面警告三次，或在医院年度评价中结果为“不及格”，医院将立即停止与该供应商的供货合同、不再采购和使用该供应商的产品；如果供应商连续两年在医院的年度评价中达到“合格”但达不到“优秀”，医院将终止供应合同，重新遴选供应商；如果供应商连续两年在医院的年度评价中达到 “优秀”，医院将延续供应合同。
（三）建立严格的供应商变更登记审查、追溯制度。曾列入“黑名单”的供应商（或品种），医院有权不予接受变更，存在其他不良记录的供应商，医院将严格审查、追溯，原则上不予变更。
5、 本规定由设备科负责解释，供应商不服从该管理规定者视为放弃我院供应商资格。
6、 [bookmark: _GoBack]本办法自发布之日起执行。
