
富顺县中医医院中药制剂委托配置生产服务采购需求

（注：带“★”的参数需求为实质性要求，供应商必须响应并满足的参数需求。带“▲”号或无标示条款为允许负偏离的参数需求，若未响应或者不满足，将在综合评审中予以扣分处理。）

一、 采购项目概况
我院拟采购一家中药制剂委托配置生产单位。
本项目涉及的院内中药制剂品种一个,拟委托供应商根据我院中药制剂备案信息，进行富顺县中医医院中药制剂委托配置生产服务。

二、服务内容及服务要求
1. 服务内容
	序号
	标的名称
	数量
	计量单位

	1
	中药制剂委托配置生产服务
	1
	项



2. 服务要求
2.1 ★品种及数量：
	序号
	剂型
	规格
	预估数量

	1
	洗剂
	[bookmark: _GoBack]100 ml
	3000瓶/年


注：根据医院的需求多批次的生产采购，有关品种采购数量数量以实际为准，但不得超过采购服务期限、采购预算金额。
2.2 ★资质要求
★具有有效的《医疗机构制剂许可证》或《药品生产许可证》，配置范围含本项目剂型，通过药品生产质量管理规范符合性检查。（提供相关证明材料复印件加盖鲜章）。
2.3 配置生产要求
2.2.1 包装要求：外用液体药用聚酯瓶（100ml，棕色）（暂定）
2.2.2 辅料、试剂、试药：山梨酸（暂定）、黄芩苷、白头翁皂苷B4等。
2.2.3 工艺流程：药味加水煎煮，合并煎液，滤过，滤液浓缩，离心，加入防腐剂，加水至规定量，混匀，灌装，灭菌，即得。
详细配方及工艺流程在签订合同后由采购人提供。
供应商应对每批次产品按照采购人提供的检验标准进行全检，检验合格后方可交货。
2.4 技术要求
2.4.1 供应商需具有承担配制药品工艺条件的生产设备、设施条件，包括但不限于车间、提取罐、浓缩罐、粉碎机、灌装机。（投标时提供清单、照片，以及承诺函并加盖公章） 
2.4.2 供应商需具有按照药品质量标准检验的药品检验设备、设施条件，包括但不限于检验室、高效液相色谱仪、生物显微镜、薄层检验相关设备、分析天平（十万分之一、万分之一）。（投标时提供清单、照片，以及承诺函并加盖公章） 
2.4.3 供应商需具有原料、成品自检能力，检验场所能满足剂型和品种的检测与监管需要。（提供 2023 年1月1日至今任意自产洗剂的产品出厂检验报告复印件并加盖供应商公章） 
2.4.4 供应商拟提供的提取车间及制剂车间洁净区级别不得低于 D 级。每月需监测尘埃粒子和沉降菌，每季度对车间高效过滤器进行 PAO 检测，每年对车间风量和换气次数进行检测。（提供承诺函原件加盖鲜章）
2.4.5 饮用水需每年提供检测报告；配备有与各品种剂型相适应的独立的纯化水系统，且每月对用水点进行检测。拥有满足品种和剂型需要的污水处理系统。
2.4.6 供应商拟提供的仓储设施能够满足剂型和品种的存储需要。
2.4.7 供应商具有能满足运输所有生产药品的物流要求。严格按照关于印发《商品包装政府采购需求标准（试行）》、《快递包装政府采购需求标准（试行）的通知》（财办库〔2020〕123 号）执行。
2.4.8 中标供应商向食品药品监督管理局申请委托加工批件，并取得《医疗机构中药制剂委托配制批件》。（提供承诺书）
若有相关部门提出现场核查要求，应协助采购人完成现场核查。协助医院完成药品三批中试备案工作及报批相关事宜，并获得生产备案批文。具体项目按照《四川省医疗机构应用传统工艺配制中药制剂备案管理实施细则》要求执行。
2.4.9 近五年内，供应商未发过重大质量、安全事故。（投标时提供承诺函加盖供应商公章） 

2.5 其他要求
2.5.1 供应商承诺委托配制服务响应时间≤24 小时，且在接到采购人通知及合格中药饮片到齐后，30 个工作日内完成全部生产与全检检验任务并向采购人交付符合合同约定标准的产成品。（投标时提供承诺函加盖供应商公章）。
★2.5.2 现场核查要求：若相关部门提出现场核查要求，应协助采购人完成现场核查。
2.5.3人员配置要求：供应商拟投入团队能力项目负责人及团队人员具备专业技能和相关工作经验。
2.5.4 供应商投标时需提供以下方案：①质量管理方案，包含人员配置（（含任务、职称、工作年限等相关信息）；生产质量管理制度；生产工艺单、质检报告方案。②实施方案：包含项目生产、检验、配送服务、验收。）
2.5.5 供应商需具备类似项目业绩（投标时提供合同或中标通知书复印件，加盖供应商公章）
★三. 商务要求
1. 服务时间：自签订合同生效之日起365日。
在合同期内若成交供应商履行合同金额已达年度预算金额或一年合同期满，本年度采购合同自动终止。

2. 服务地点：富顺县中医医院。配送送到采购人指定的库房，并按存放要求堆放整齐，提供产品合格检验报告书原件。

3. 付款方式：按成交供应商的报价乘以实际发生量结算。
服务期内中药饮片费用由采购人承担。
该项目报价应包括委托配制加工、检验、运输、仓储、物流运输、辅料、包装材料、说明书等与本项目有关的有可能产生一切费用。在服务过程中产生的与本项目有关的费用，由供应商自行承担。

4. 验收标准：
参照《财政部关于进一步加强政府采购需求和履约验收管理的指导意见》(财库(2016) 205号)、《四川省政府采购项目需求论证和履约验收管理办法》（川财采〔2015〕32号）、《中华人民共和国药品管理法》、《药品经营质量管理规范》的要求进行验收。

5. 售后服务要求：
5.1 协助采购人完成关部门提出现场核查或其他检查。
5.2 知识产权：按照《四川省医疗机构应用传统工艺配制中药制剂备案管理实施细则》要求，完成相应研究内容和申报资料撰写后，需向采购人提交符合要求的书面及电子版研究报告及其他技术资料，所有的研究成果、知识产权归富顺县中医医院所有。
5.3 保密要求：供应商需对采购人提供的所有信息保密，包括但不仅限于制剂处方（包括处方组成、剂量等）和现有的制备工艺（含中药饮片、辅料、剂型）详细资料等。不得将委托配制内容的资料、内容、成果及其相关知识产权泄露给第三方，不得自行生产销售采购人委托加工的产品，否则将承担相应法律责任。（投标时提供承诺函加盖供应商公章）。
5.4经供应商3次整改仍不能履行合同约定，采购人有权终止合同，依法追究供应商的违约责任。
5.5 药品因生产、运输因素出现质量问题（包装破裂、酸败等质量问题）、药检部门抽检出现不合格、医疗纠纷及相关监管部门处罚，供应商必须收回并更换合格药品，并承担所有经济和法律责任。
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