

[bookmark: _GoBack]“复方蓼大青叶口服液”等五个中药制剂品种委托配制项目采购需求
（采购需求如与拟签订的合同文本有矛盾，均以采购需求为准。）
[bookmark: _Toc187927653]一、采购标的
1. 需求一览表
	包号
	标的名称
	数量
	是否接受进口产品投标

	1
	“复方蓼大青叶口服液”等五个中药制剂品种委托配制
	/
	本项目不涉及



[bookmark: _Toc187927654]二、商务要求
1、采购项目（标的）交付的时间（服务期限）：服务期一年。
2、采购项目（标的）交付的地点（服务地点）：首都儿科研究所附属儿童医院指定地点。

[bookmark: _Toc187927655]三、技术要求
（一）采购标的需实现的功能或者目标：
本次招标采购是为首都儿科研究所附属儿童医院购置“复方蓼大青叶口服液”等五个中药制剂品种委托配制项目，投标人应根据招标文件所提出的技术规格和服务要求，综合考虑前来投标。投标人应以技术先进的设备、优良的服务和优惠的价格，充分显示自己的竞争实力。
（二）采购标的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
1.符合《中华人民共和国药典》（现行）、《北京市中药饮片炮制规范》的要求。
2.严格执行《中华人民共和国药品管理法》、《中华人民共和国药品管理法实施条例》、《医疗机构制剂配制监督管理办法（试行）》、《医疗机构注册管理办法（试行）》、《医疗机构制剂配制质量管理规范（试行）》等相关法律、法规及规章的规定。
3.投标产品的包装应符合《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））。
4、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。
（三）采购标的需满足的服务标准、期限、效率等要求
1.采购标的需满足的服务标准、效率要求（以各包技术规格中要求为准，如技术规格中无要求，则以本款要求为准。）
详见（六）采购标的需满足的质量、安全、技术规格、物理特性等要求。
2.采购标的需满足的服务期限要求
服务期限：服务期一年。
（四）采购标的物验收标准
投标人应当具备完善的质量体系，具有与配制本项目制剂相适应的配制与质量保证条件。按照采购人出具的依法批准的生产工艺和质量标准进行配制和检验，全程符合GMP管理相关要求。投标人中标并完成制剂配制后，应向采购人出具批检验报告，并按规定保存所有受托配制的文件和记录。将制剂成品在规定的时间、品种、数量配送至采购人指定的交货地点后，按照采购人的申请定单，共同核对货物的包装、标签、外观、数量以及检验报告书、放行单、随货同行单等相关单据等。
（五）采购标的的其他技术、服务等要求
投标人需提供技术需求响应方案，药品配制方案，配制药品所配备的车间、生产设备和检测仪器情况，药品包装配送方案，仓储能力，项目服务团队情况，应急预案和售后服务能力，交付时间等。
（六）采购标的需满足的质量、安全、技术规格、物理特性等要求：
1.需求一览表
1.1 采购招标的数量及规格：
	序号
	名称
	规格/盒
	采购品目预算单价金额（元/盒）
	合同期内年配制总数量（盒）
	年度用量金额
合计（元）

	[bookmark: _Hlk187781157]1
	双金利咽颗粒
	6g×10袋/盒
	36.20
	19,584
	708,940.80

	2
	清肺化痰颗粒
	6g×10袋/盒
	38.20
	81,592
	3,116,814.40

	3
	复方蓼大青叶口服液
	10ml×6支/盒
	24.70
	2,520
	62,244.00

	4
	双紫黄口服液
	10ml×10支/盒
	50.40
	17,592
	886,636.80

	5
	儿童咳宁口服液
	10ml×10支/盒
	18.80
	7,754
	145,775.20


注：1、儿童咳宁口服液配制所需原料由采购人提供，本品的单价金额不含原料费。
[bookmark: OLE_LINK1]2、投标人所报价格应包括但不限于除儿童咳宁口服液原料费以外的中药饮片原料、辅料、包材，委托配制费、检验、仓储、装卸、物流运输等所有费用。
2.配制品种行政许可：
2017年7月1日起施行的《中华人民共和国中医药法》（以下简称《中医药法》）第三十一条明确规定：医疗机构配制中药制剂，应当依照《中华人民共和国药品管理法》的规定取得医疗机构制剂许可证，或者委托取得药品生产许可证的药品生产企业、取得医疗机构制剂许可证的其他医疗机构配制中药制剂。委托配制中药制剂，应当向委托方所在地省、自治区、直辖市人民政府药品监督管理部门备案。医疗机构对其配制的中药制剂的质量负责;委托配制中药制剂的，委托方和受托方对所配制的中药制剂的质量分别承担相应责任。
采购人双金利咽颗粒批准文号：京药制备字Z20190009001，清肺化痰颗粒批准文号：京药制字Z20053730，复方蓼大青叶口服液批准文号：京药制备字Z20220039002，双紫黄口服液批准文号：京药制字Z20053741，儿童咳宁口服液批准文号：京药制字Z20053749，均为中药制剂，取得制剂批准和备案号，并在再注册有效期内，符合条件可以委托配制。
★3.要求投标人具备的其他资质条件：
3.1如投标人为药品生产企业，则须具备以下资质：《药品生产质量管理规范》(以下简称GMP)认证证书或GMP符合性检查资料；（需提供相关证明材料）
3.2、如投标人为医疗机构，则须具备以下资质：《医疗机构执业许可证》、《医疗机构制剂配制质量管理规范》(以下简称GPP)达标证明；（需提供相关证明材料）
4.根据《医疗机构制剂配制监督管理办法》第三十三条的规定，投标人（以下称“受托方”）应配合采购人（以下称“委托方”）向北京市药品监督管理局提供委托备案审批时所必须的材料，并加盖公章。包括但不限于：
4.1首次委托配制备案所需材料：
4.1.1《医疗机构制剂委托配制备案申请表》；
4.1.2委托方的《医疗机构执业许可证》复印件、《医疗机构制剂许可证》（如适用）复印件；
4.1.3受托方的《药品生产许可证》、《药品生产质量管理规范》认证证书（符合性检查资料），或者《医疗机构制剂许可证》复印件及其通过医疗机构制剂配制质量管理规范（GPP）达标资料；
4.1.4委托配制制剂的制剂批准文件复印件、质量标准、配制工艺和质量控制关键点；
4.1.5拟委托配制的制剂最小包装、标签和使用说明书实样（如适用）；
4.1.6委托配制的制剂拟采用的包装、标签和说明书全彩色式样及色标；
4.1.7委托配制合同；
4.1.8委托方对受托方配制和质量保证条件的考核情况；
4.1.9申报材料真实性自我保证声明。
4.2委托配制申请续展所需材料：
4.2.1委托方的《医疗机构执业许可证》复印件、《医疗机构制剂许可证》复印件；
4.2.2受托方的《药品生产许可证》、《药品生产质量管理规范》认证证书（符合性检查资料），或者《医疗机构制剂许可证》复印件；
4.2.3前次批准的《医疗机构制剂委托配制备案批件》；
4.2.4前次委托配制期间，配制及制剂质量情况的总结；
4.2.5与前次《医疗机构制剂委托配制备案批件》发生变化的证明文件。
4.3、根据《北京市医疗机构应用传统工艺配制中药制剂备案管理实施细则（试行 》附件2《医疗机构应用传统工艺配制中药制剂备案资料要求》中，投标人（以下称“受托方”）应配合采购人（以下称“委托方”）向北京市药品监督管理局提供变更备案所需的以下材料，并加盖公章。包括但不限于：
4.3.1医疗机构配制地址或受托方配制地址发生变更的：
4.3.1.1变更的理由、变更的具体情况、变更的必要性和合理性说明；
4.3.1.2有关管理机构同意医疗机构变更配制地址或药品生产企业变更生产场地的文件；
4.3.1.3配制工艺对比研究与验证资料；
4.3.1.4质量对比研究与验证资料；
4.3.1.5提供1批样品自检报告书。
4.3.2变更委托配制单位的：
4.3.2.1变更的理由、变更的具体情况、变更的必要性和合理性说明；
4.3.2.2配制工艺对比研究与验证资料提供质量对比研究与验证资料；
4.3.2.3提供1批样品自检报告书。
4.3.3年度报告（医疗机构应当于每年1月10日前通过备案平台提交已备案品种上一年度的总结报告（年度报告））。
5.委托配制要求：
5.1生产过程能够严格地按照工艺规程和SOP操作，严格执行内控标准和质量标准，按批生产指令限额领料和投料。严格执行清场制度，清场、物料平衡偏差处理并纳入批生产记录，成为产品放行审核的一项内容。
5.2严格按照《药品管理法》和《药品生产质量管理规范》、《医疗机构制剂配制质量管理规范》等法规要求，把握同一操作间不得同时生产不同品种不同批号的药品，杜绝混淆和污染。严格控制质量控制点的要求，按照原料、半成品、成品的标准要求进行生产。真实准确的填写生产批记录。所用工艺用水均符合药典标准并经检验合格后，方可使用。
5.3受托配制方除有相关配制资质外需有满足我方生产条件的生产环境、相应设备、储存环境和条件、相应生产技术人员、相应检验条件（人员及设备）。
5.4投标人负责对制剂原料、辅料、包装材料投标人进行质量体系审计。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，并符合医疗机构制剂批件相关要求。投标人不得使用临近效期3个月之内的原料、辅料及包装材料进行制剂配制，如违规使用所造成的责任由投标人承担。
5.5投标人负责按照《中国药典》现行版和《北京市中药饮片炮制规范(2023年版)》等国家标准对中药饮片原料进行采购、验收、检验，并经审核放行后方可使用。
5.6投标人负责按照《中国药典》现行版、《国家药包材标准》、行业标准或企业内部标准等对辅料及包装材料进行验收、检验，并经审核放行后方可使用。
5.7药品包装盒的图案、标签、说明书由采购人（委托方）委托受托方根据注册标准及标准说明书进行设计，实样经采购人（委托方）确认同意后进行印刷使用。
5.8根据北京市医疗机构制剂委托配制管理相关药监法规，首次受托配制单位（投标人）需先按采购人提供的制剂处方、质量标准、生产工艺等要求，完成三批验证和质量对比。采购人向北京市药品监督管理局备案医疗机构制剂委托配制（生产）手续，待批准后再正式开展制剂委托配制（生产）工作。投标人须承担本项工作所需的相关费用。
5.9、投标人应制定制剂品种的内控质量标准、过程质量控制、工艺规程等技术文件，包括制剂配制过程关键质量控制点和技术参数和质量指标等。
5.10投标人具备配制医疗机构制剂所需的剂型、车间、设备、人员等完善的生产和质量管理能力，具有配制医疗机构制剂的经验和能力。
5.11投标人具备配制医疗机构制剂所需的质量人员、相应的检验仪器及健全的质量控制体系。
5.12投标人必须对采购人所委托配制制剂处方、工艺及质量标准保密，如果因投标人原因（包括主观故意和其它客观原因）造成处方失密，投标人应承担由此而产生的一切后果和责任，采购人保留追究投标人法律责任的权利。
5.13采购人委托投标人配制的全部产品，投标人不得私自出售给第三方，否则需承担全部经济和法律责任。
6、生产计划于成品交付验收
6.1生产计划采购人提前30日交予投标人，以便投标人安排生产。
6.2投标人应在收到生产计划后30-60日内配制完成采购人所需产品，并将生产成品数量报给采购人。投标人按照采购人下达的生产计划进行生产，生产工艺严格按照相关品种配制规程进行。
6.3配制完成的制剂送至采购人指定地点，由采购人与投标人共同完成交付验收。验收单据包括：制剂产品放行单、成品检验报告单、随货同行单等；成品验收内容包括：随机抽取样品，品种、数量、外观质量等。符合委托配制制剂质量标准视为检验合格。
7、仓储和运输
7.1投标人应依据《药品管理法》、《药品生产质量管理规范》、《医疗机构制剂配制质量管理规范》等法规要求，《药典》（现行）的相关规定，按照委托配制制剂的质量标准，对原料、饮片、辅料、包装材料、制剂成品规定的贮藏、养护要求和条件进行贮存。
7.2成品交付前，由投标人负责制剂成品的储藏和运输质量责任。
7.3投标人应负责对配制完成的制剂产品进行运输，按照采购人的要求，运送到指定的地点。
7.4投标人应有与委托配制制剂所需的原料、饮片、辅料、包装材料；以及满足制剂配制所需原辅料、制剂成品等物资的贮藏要求、存储能力、备货数量的库房条件，面积和设施；并具备配制、运输、发放全过程的仓储、运输等保障能力。
7.5投标人应具备常温库、阴凉库、冷库等；其仓储总面积≥5000㎡，具备委托配制制剂的专用库或专用区域。其中成品库总面积面积≥2000㎡；阴凉库面积≥600㎡。
7.6投标人应提供完善合理的仓储日常管理方案，有良好的仓储管理机制、有良好的饮片养护方案及防蛀、防潮、防霉等设施；库房管理制度全面、仓库内外环境无污染源，仓储、养护和运输条件符合《药品生产质量管理规范》的相关规定，保障制剂配制所需物料和成品的贮存质量。
8、应急预案
投标人针对急需供货、物流紧急问题保障、质量问题处理以及提前识别和预防可能发生的重大隐患事故、突发疫情、保障中药饮片安全和供应等方面，有完善的应急预案。
9、售后服务要求
9.1具备完善的售后服务体系及措施，能够在项目所在地设立售后服务机构，设有专人支持本项服务。
9.2投标人按照采购方指定地点及方式完成产品的运输、装卸，并协助接收人员放置入库。
9.3采购人与投标人共同交付验收时，发生单据短缺、不符、错误等情况，不予接收；对开箱抽检时发现的污渍、破损等产品，本批次产品不予接收。
10、项目服务团队
10.1投标人应具有完善合理的人员组织机构和质量管理体系流程图，服务团队人员配备合理，职责分工明确，对项目实际需要的契合度高，能够保障本项目实施。
10.2投标人应提供完整的项目服务团队成员名单，其中至少包含1名项目经理。
11、付款方式和条件：
11.1双方因本合同发生的一切费用均以人民币结算及支付。
11.2配制费包括但不限于原料（除儿童咳宁口服液）、辅料、包材、第三方检验费、人工费、运输费、装卸费、投入设备车辆费、各项税费、不可预见费等所需的一切费用，如再产生额外费用，均由投标人自行承担，采购人将不再另支付任何费用。配制费结算以最终实际发生为准。
11.3投标人配制生产完成后一周内及时将生产成品数量报给采购人。经采购人验收入库后可以开具发票，采购人自收到投标人开具发票之日起，结算周期为三个月账期后30天。
11.4由于各品种总数量为预估的年使用量，在品种单价不变和不超过合同总价的情况下，各个品种数量及批次根据临床用量进行调整，最终以实际发生数量结算。
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