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课程收益和课程内容
1、 课程收益
·  评估当前医药市场的新形势和风险特点；
·  掌握医药企业运营中风险管理的核心原则和策略；
·  学习如何有效识别和评估药企运营中的各种风险；
·  探讨风险应对策略和措施，提高风险防控能力；
·  提升医药企业在应对突发事件和危机管理方面的能力；
·  学习最新的卫健系统政府采购政策法规以及法律风险的控制方法；
·  掌握对采购（招标）文件的分析方法，并有针对性的制定响应（投标）策略。
2、 课程内容
第一讲：新形势下医药企业面临的主要运营风险
一、近期医药市场的反腐现状分析
1. 反腐政策的出台与执行情况；
2. 医药市场存在的问题；
3. 反腐工作取得的成效；
4. 医药领域腐败的特点；
5. 近期医药领域反腐行动举措；
二、医药领域反腐趋势预判及案例分析
第二讲：《纠正医药购销领域和医疗服务中不正之风工作要点的通知》文件的解读
1. 政策出台的背景与目标及重点整治领域；
2. 监管措施与责任主体、长效机制建设；
3. 对相关方（医药企业、医疗机构、医务人员）的影响与应对；
4. 巡视巡查中针对医药购销领域的审计要求；
第三讲：《医药企业防范商业贿赂风险合规指引（征求意见稿）》解读与实务；
1. 背景和目的意义；
2. 总体框架与内容概述、框架结构、核心要点；
3. 商业贿赂风险识别与防范的具体场景；
学术拜访交流、接待、咨询服务、外包服务、折扣折让及佣金、捐赠赞助和资助、医疗设备无偿投放、临床研究、零售终端销售；
4. 合规管理体系建设要求：组织架构、人员配置、协同运作机制；
5. 风险处置机制：风险监测与预警、调查与处理、整改与预防；
6. 内部举报机制的建立：鼓励与保护、举报渠道与流程；
7. 与现有法律法规的衔接：依据与细化、补充与完善；
8. 对医药企业的影响与应对建议：短期影响、长期影响、应对建议；
第四讲：医药企业合规经营和风险防范措施
一、医药企业合规经营和风险防范的意义
二、合规经营的关键要素
1. 国内外的法律法规框架及医药行业的特殊法规要求；
2. 医药企业内部内部控制体系的建立（组织结构和管理流程、合规政策和行为准则）；
3. 合规培训和宣传；
三、风险防范措施
1. 商业贿赂风险防范；
2. 数据保护和隐私风险防范；
3. 市场准入和价格监管风险防范；
4. 药品质量和供应链风险防范；
第五讲：医药企业内部提升风险管理水平措施
1、 应对国资委74号文十不准相应举措
二、应对反商业贿赂，反不正当竞争和反带金销售措施
案例分析：医药企业带金销售、商业贿赂被处罚案件
三、坚守与医院业务往来的红线底线点
四、关于医药行业相关合同的合规要点
1. 医药行业相关合同的种类和特点；
2. 医药行业相关合同的合规要点；
3. 医药行业相关合同的合规风险和应对策略；
案例分析：从审计核查的角度，医药流通企业的合规运作模式
第六讲：药械企业参与政府采购（招标投标）最新政策要点及策略与技巧
一、招投标基础知识及中标技能总览图
1. 招投标的基本概念、程序；
2. 公开招标和邀请招标；
1） 邀请招标的适用条件；
2） 如何产生邀请招标的供应商名单？
3. 电子招投标；
1） 电子招标投标相关法律法规；
2） 电子招投标与纸质招投标的优劣对比；
3） 电子招投标软件平台对串通投标的分析；
4） 串通投标的法律规定及法律风险；
4. 中标技能总览图
1） 招投标活动中的利益相关方分析；
2） 投标人参与招投标活动的利益诉求与基本逻辑；
3） 中标四项技能总览图；
二、卫生健康行业政府采购（招投标）最新政策法规及策略
1. 国务院办公厅印发的《政府采购领域“整顿市场秩序、建设法规体系、促进产业发展”三年行动方案（2024—2026年）》，对医药企业的影响与应对；
2. 国家发改委、国家市监局等8部门联合发布的《招标投标领域公平竞争审查规则》，自2024年5月1日起正式施行。该规则致力于破除招投标中的不合理限制，对医疗器械领域利好解析；
3. 集中带量采购政策：国家医保局印发《关于加强区域 协同做好2024年医药集中采购提质扩面的通知》解析；对医药企业的积极影响、降低企业成本、提升市场竞争力的机遇；
4. 国务院印发的《推动大规模设备更新和消费品以旧换新行动方案》对医药企业的积极影响；
5. 国家卫健委发布的相关政策及医药企业要遵循的价格管理政策、扶持国产产品政策、创新产品支持政策、中小企业扶持政策；
6. 我国招投标的法律法规体系适用范围；
7. 我国政府采购的八种流程及异同分析表；
8. 我国国企采购的六种流程及异同分析表；
三、分析采购（招标）文件的技能修炼
1. 编写采购（招标）文件的2大关键（资格条件、评分标准）；
2. 编写评分标准的法律法规风险及违法阻却因素；
3. 分析招标文件的关键点——评分标准、不利评分因素的质疑、质疑招标文件的若干问题；
工具练习：通过《招标文件分析表》分析挂网后的招标文件
工具练习：使用质疑函范本编写质疑函
四、编写响应（投标）文件的技能修炼
（一）编写商务部分的技巧
1. 法定废标的若干情形；
2. 约定废标的情形；
3. 容易忽视的细节错误分析；
4. 提升专家评标效率的写标技巧——评标索引表；
5. 超出性材料的处理技巧；
（二）编写技术部分的技巧
1. 专家是如何评阅标书的；
2. 优势竞争格局下的编写技巧；
3. 劣势竞争格局下的编写技巧；
（三）投标报价
1. 基于公司维度的报价策略；
2. 基于项目维度的报价策略；
3. 评分标准对投标报价的影响；
五、解析评标专家的技能修炼
六、中标结果公告后的质疑/投诉策略与技巧
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