采购项目要求

一、采购项目概况

根据医院工作要求，拟采用比选方式，采购中药制剂荆黄洗剂委托生产服务供应商。本项目预算为8万元，具体要求详见采购文件。

服务内容

	序号
	名称
	规格
	单位
	预估数量
	单价最高限价（元）

	1
	荆黄洗剂
	250ml/瓶
	瓶
	10000
	8


注：上表数量仅为预估数量，可作为报价参考数量，实际数量以采购人计划数量为准。
三、服务要求：（实质性要求）

1.供应商按照四川省药品监督管理局备案申请要求，连续生产三批样品（第一批次300瓶，第二批次300瓶，第三批次400瓶共1000瓶。）并出具检验报告，于60日内完成中药制剂荆黄洗剂变更备案工作并投入生产。变更备案相关费用由供应商承担。

2.供应商按要求完成采购人委托中药制剂的加工服务，服务内容包括生产、检验、正式生产前的试生产等。

3.供应商须完成产品微生物方法学适应性研究。

4.供应商须具有承担配制药品工艺条件的、按照药品质量标准检验的生产设备和药品检验设备设施条件。

5.供应商须严格按照采购人提供的处方和生产工艺规程进行生产，产品须同时符合采购人提供的质量标准及最新版《中华人民共和国药典》的要求。在合同执行过程中如相关质量标准更新，须按更新后标准执行，采购方有权随时对中药制剂的生产过程进行抽查检验，并派人监督。

6.供应商须严格按《药品生产监督管理办法》、《中华人民共和国药品管理法》要求填写生产记录、检验记录以及辅助记录等，并逐批次向采购人提供。

7.国家相关部门检查采购人制剂现场，供应商应配合采购人完成现场检查，

并确保通过。

8.保密要求：供应商需对采购人提供的所有信息（技术信息、经验信息及其他商业秘密）保密，包括但不仅限于制剂处方（包括处方组成、药物剂量等）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，否则将承担相应法律责任。保密期限为合同履行完毕后5年。
9.委托加工制剂所涉及的知识产权全部归采购人所有。

10.荆黄洗剂需满足的工艺流程：

（1）灌装要求：250ml 药用聚酯瓶。

（2）配制需要辅料：山梨酸钾等。

（3）工艺：部分饮片加水浸泡，水蒸气蒸馏提取芳香水，收集芳香水溶液保存。蒸馏后的药渣与其余饮片加水煎煮三次，合并煎液并快速滤过，与上述蒸馏后的水溶液合并，减压浓缩，放置至温度50℃以下。芳香水加入辅料，搅匀，灌装，即得。详细配方及工艺流程在签订合同后由采购人提供。

11.供应商按照采购人提供的中药制剂备案表对每批次产品进行全检，检验费用由供应商承担，检验合格后方可交货。

四、其他要求

（一）供应商响应文件需提供以下方案：

    1.质量管理方案包括：

①独立的采购、生产、检验等专业部门，由专人负责、独立运行；②厂房、生产线、库房、生产和检验仪器运行方案；③质量管理人员配置情况清单（含任务、职称、工作年限等相关信息）；④生产质量管理制度；⑤生产工艺单、质检报告方案。

2.项目实施方案包括：

①项目生产服务方案；②项目协助配送服务方案；③项目验收服务方案；④协助办理委托配制批件服务方案；⑤送检服务方案。

（二）供应商针对本项目的技术服务团队中：

1.团队成员不少于8人；

2.团队成员不少于6人拥有大专学历及以上；

3.取得药学专业技术职称人员不少于2人；

4.团队成员中，生产部成员不少于4人；

5.团队成员中，质量部成员不少于2人，且生产部负责人和质量部负责人不能为同一人。
（三）供应商具备满足采购人需求的设施设备（如提取罐、双效浓缩器、干燥机、沉淀罐等）和类似业绩。

五、商务要求（实质性要求）
1.服务期限：合同签订之日起一年。采购人根据需要下达订单，并将订单所需原、辅料等交至供应商之日起30日内，供应商完成生产与全检任务并向采购人交付符合合同约定标准的产品。

2.服务地点：供应商生产场地所在地。
3.付款方式：每批次产品验收合格后，根据成交单价和实际供货数量按实结算。
六、验收要求（实质性要求）

    1.验收时间：采购人收到产品后10日内，采购人组织验收。
2.验收程序：参照政府采购相关法律法规以及《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）及泸州市财政局的相关要求进行验收。采购人应成立验收小组，按照采购合同的约定对供应商履约情况进行验收。验收时,按照采购合同的约定对每一项技术、服务、安全标准的履约情况进行确认。验收结束后,出具验收报告，列明各项标准的验收情况及项目总体评价，由验收双方共同签署。验收结果与采购合同约定的资金支付挂钩。履约验收的各项资料应存档备查。

3.其他约定：采购人和使用人分离的采购项目，将邀请实际使用人参与验收；采购人有权邀请参加本项目的其他供应商或第三方专业机构及专家参与验收，相关验收意见作为验收报告的参考资料；政府向社会公众提供的公共服务项目，将邀请服务对象参与并出具意见，验收结果向社会公告。

七、采购项目报价要求（实质性要求）
1.项目预算为8万元（大写：捌万元整），超过预算金额的报价为无效报价；

2.本次采购项目的报价组成应含：发票、税金、人工等所有费用。报价应是采购文件所确定的采购范围内全部内容的价格体现，供应商报价时应充分考虑一切风险因素；

3.评审小组为供应商的报价明显低于其他通过符合性审查供应商的报价，有可能影响产品质量或者不能诚信履约的，应当要求其在评标现场合理的时间内提供书面说明，必要时提交相关证明材料；供应商不能证明其报价合理性的，按以不正当手段谋取成交处理，取消供应商议价资格。

