
[bookmark: _Toc146541088][bookmark: _Hlk117775713]采购需求
[bookmark: _Hlk115353985][bookmark: _Hlk116664371]一、采购标的
1、采购标的（货物需求一览表或简要服务内容及数量）
	[bookmark: _Hlk110870460]包号
	包名称
	数量
	最高限价（万元）
	简要服务要求

	1
	制剂委托加工
	1
	1920
	投标人需严格执行《中华人民共和国民法典》、《中华人民共和国药品管理法》、《医疗机构制剂配制质量管理规范（试行）》、《医疗机构制剂配制监督管理办法（试行）》、《医疗机构制剂注册管理办法（试行）》等相关法律、法规及规章的规定



2、项目背景/项目概述（如有）
[bookmark: _Hlk173834124]首都医科大学附属北京中医医院就制剂委托加工服务选择供应商。
[bookmark: _Hlk146283850]二、商务要求
1、实施的时间和地点： 
实施时间：3年，合同一年一签，合同范围双方协商。
实施地点：首都医科大学附属北京中医医院指定地点 
2、付款条件：制剂委托加工款，是按照乙方实际送货数量及按照“北京中医医院制剂委托加工项目”招标成交价结果进行结算。每季度结款一次，从第二季度开始，第一个月的前10个工作日，乙方汇总上一季度制剂成品送货清单，由甲方确认签字后乙方开具增值税专用发票，甲方在收到合格发票后的15个工作日内付清制剂委托配制款项。
三、技术要求
[bookmark: _Hlk116309730]（一）、基本要求
1、采购标的需实现的功能或者目标
1.1 本次招标为首都医科大学附属北京中医医院就制剂委托加工服务选择供应商，投标人应根据招标文件所提出的采购需求，制定具体服务方案，确保服务质量符合要求，以优良的服务和优惠的价格，充分显示自己的竞争实力。
1.2 中药制剂所使用的中药饮片由采购人提供，投标人负责从采购人指定的中药饮片库房（通州）运输中药饮片、承担运输费用及安全；负责按照现行版《中华人民共和国药典》《北京市中药饮片炮制规范》等法定标准对中药饮片逐批实施检验，合格后方可进行制剂投料使用。
1.3 合同期间，投标人受到药监部门药品质量不良通报或处罚，或采购人发现投标人隐瞒其药品质量不良记录，采购人有权解除合同，投标人赔偿因解除合同给甲方造成的全部损失。
1.4 投标人负责按照采购方要求开展应急供应药品的配制生产。
1.5 投标人具备科研延伸服务包括但不限于积极参与采购方医院制剂质量标准提升、研发及转化等科研项目。
2、需执行的国家相关标准、行业标准、地方标准或者其他标准、规范：
2.1 供应商需严格执行《中华人民共和国民法典》《中华人民共和国药品管理法》《医疗机构制剂配制质量管理规范（试行）》《医疗机构制剂配制监督管理办法（试行）》《医疗机构制剂注册管理办法（试行）》等相关法律、法规及规章的规定。
符合已颁布的现行中华人民共和国认可的国家标准、地方标准和行业标准。如果这些标准内容有矛盾时，应按最高标准的条款执行。
3、为落实政府采购政策需满足的要求：
3.1 中小企业、监狱企业及残疾人福利性单位。
（二）、服务内容及要求
[bookmark: _Hlk118874770]1、投标人负责采购制剂辅料、包装材料。医疗机构配制制剂使用的辅料和直接接触制剂的包装材料、容器等，应符合国家药监部门有关辅料、直接接触药品的包装材料和容器的管理规定，并符合北京市医疗机构制剂批件相关要求，乙方不得擅自改动。投标人不得使用临近效期5个月之内的辅料及包装材料进行制剂配制，如违规使用所造成的责任和后果全部由投标人承担。
2、投标人试生产配制的三批制剂成品，由投标人提供原辅料及包装材料，不得出售，并在取得制剂委托配制审批后予以销毁。投标人负责根据委托配制制剂的试生产数据，制定科学、合理的成品物料平衡范围，并经采购人同意后方可执行。
3、负责按照采购人出具的依法批准的生产工艺及质量标准进行配制和检验，全程符合GMP或GPP管理相关要求。交验制剂成品时，向采购人出具每批次的制剂成品检验报告书及留样观察的成品。
4、投标人负责按照采购方的要求，每周≥2次将制剂成品送至采购方指定地点，运输费及运输安全责任由投标人承担。
5、根据医院制剂使用量，制定合理库存量，建立制剂成品断货风险预警值，临近预警值应及时通知采购方制定生产计划。如因投标人原因造成医院药品断货，投标人应承担相应责任，采购人有权要求投标人赔偿相应经济损失。如因投标人不合理囤积药品造成药品过期浪费，应承担采购人一切经济损失。
6、投标人及其人员（含离职人员）负责对采购方所有权的医疗机构制剂保密信息及其相关载体包括但不限于：制剂批件和技术方面的工艺流程、技术指标、检测报告、样品、技术文档、操作手册、涉及商业秘密的业务函电以及制剂内、外包装和说明书设计样版等书面、电子数据和其他形式的资料和信息等内容。上述保密信息投标人均应实施保密措施，如查实上述保密内容由投标人及其人员（含离职人员）造成泄密，投标人应承担全部责任。投标人及其人员（含离职人员）保密义务不因本合同解除、终止而免除。
7、投标人不得私自出售、外流委托加工制剂的原辅料、包材、中间品、成品等，否则承担相应法律责任。按照采购方要求，每月提供制剂原料和成品的入（产）、出、存汇总。
8、投标人负责产品质量，如因为产品生产质量原因造成相应责任，由投标人承担。具备完善的应急预案，至少包括重大隐患事故方案、抽检药品不合格应对方案，有明确的应对方案及措施。
9、投标人应严格制剂配制原辅料、包材、成品等效期管控，近效期5个月之内的制剂成品，采购人有权拒绝收货。
10、合同终止后，采购人有权收回或要求投标人在采购人的监督下销毁所有相关资料，投标人不得使用本项目履行过程中采购人提供的一切资料信息，不得私自使用本项目产生的制剂或上市相关产品。
★11、投标人须承诺所报每种制剂单盒/瓶制剂费用（单价）为固定单价，在合同执行过程中不得调整（提供承诺书）。
（三）、其他要求
1、投标人具备能够满足采购人医疗机构制剂剂型（丸剂、胶囊剂）配制需要的智能化生产线，提供生产设备、检验仪器设备的种类、数量、使用场景等。
2、投标人应针对本项目提供配制加工服务方案：
①提供制剂配制用辅料（药用级）与包材采购的供应商资质审查方案，保障制剂配制用辅料（药用级）与包材供货渠道的合规性；
②提供辅料与包材的检验方案、质量标准、检验报告：辅料和直接接触制剂的包装材料、容器等，应符合国家药监部门有关辅料、直接接触药品的包装材料和容器的管理规定（应在国家药品监督管理局药品审评中心登记备案，且通过审批的原料/辅料/包材）；
③提供质控方案，其中应包括为受托配制制剂品种制定的相关质量控制方案、成品检验方案。
④提供保密方案，包括对受托配制的医疗机构制剂保密信息及其相关载体实施保密的方案。
3、药品配送要求：
①包装：符合药品包装要求，能使用压力、冲击和震动等因素影响
②出库：经成品检验合格后出库
③运输：运输过程符合运输药品的存放条件
④交接验货：双方当面查验药品外观无损坏及污染，数量准确。
⑤签收：双方在药品交接明细单签字。
4、投标人应具备专业医药现代化仓储能力，以保证医院所需药品的全面性、及时性，设有常温库、阴凉库、留样室。仓储条件符合国家中医药管理局发布的《中药饮片生产企业质量管理办法(试行)》等相关规定。
5、投标人应提供配制、检验、仓储、配送等技术服务团队，团队人员应具有类似委托加工项目的经验，且具备药学相关专业技术人员。
6、提供应急预案，内容应至少包括重大隐患事故方案、抽检药品不合格应对方案两个方面内容：如发生药监部门抽检样品不合格，投标人应配合采购人查找隐患事故原因，分清责任，如因投标人责任应承担给采购人带来的全部损失。提供具体的实施细节及措施。
7、具备科研延伸服务能力，提供科研团队情况具备研发能力、协助采购人开展药品质量标准提升及研发工作。


（三）、制剂清单及控制价
	序号
	品名
	剂型
	单位
	预计年委托量
	招标控制价（元）
	预计年加工费（元）

	1
	健脾疏肝丸
	大蜜丸
	盒
	181500
	7.40
	1343100

	2
	止嗽化痰定喘丸
	小蜜丸
	盒
	143000
	6.40
	915200

	3
	除湿丸
	水丸
	盒
	93500
	21.40
	2000900

	4
	内消连翘丸
	浓缩丸
	盒
	71500
	22.40
	1601600

	5
	清肺丸
	水蜜丸
	盒
	44000
	6.40
	281600

	6
	舒脉胶囊
	胶囊
	盒
	21400
	12.00
	256800
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1 

采购需求   一、 采购标的   1 、 采购标的（货物需求一览表或简要服务内容及数量）  

包 号  包名称  数量  最高限价 （万元）  简要服务要求  

1  制剂委托加工  1  1920  投标人需严格执行《中华人民共和国民 法典》、《中华人民共和国药品管理 法》、《医疗机构制剂配制质量管理规 范（试行）》、《医疗机构制剂配制监 督管理办法（试行）》、《医疗机构制 剂注册管理办法（试行）》等相关法 律、法规及规章的规定  

  2 、 项目背景 / 项目概述（如有）   首都医科大学附属北京中医医院就制剂委托加工服务选择供应商。   二、 商务要求   1 、 实施的时间和地点：     实施 时间： 3 年，合同一年一签，合同范围双方协商。   实施 地点：首都医科大学附属北京中医医院指定地点     2 、 付款条件： 制剂委托加工款，是按照乙方实际送货数量及按照“ 北京中 医医院制剂委托加工项目 ”招标成交价结果进行结算。每季度结款一次， 从第二季度开始，第一个月的前 1 0 个工作日， 乙方汇总上一季度制剂成品 送货清单，由甲方确认签字后乙方开具增值税专用发票，甲方在收到合格 发票后的 1 5 个工作日内 付清制剂委托配制款项。   三、 技术要求   （一）、基本要求   1 、 采购标的需实现的功能或者目标   1.1   本次招标为首都医科大学附属北京中医医院就制剂委托加工服务选择 供应商，投标人应根据招标文件所提出的采购需求，制定具体服务方案， 确保服务质量符合要求，以优良的服务和优惠的价格，充分显示自己的竞 争实力。   1.2   中药制剂所使用的中药饮片由采购人提供，投标人负责从采购人 指定 的 中药饮片库房（通州）运输中药饮片、 承担 运输费用及安全；负责按照

