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一、项目概况
浙江中医药大学附属第二医院本次招标拟选择1家服务单位按照招标人提供的处方及工艺规程对《重大中医优势病种的诊治新技术研究-脓毒症中西医结合精准诊疗体系的构建与应用》进行对应中药配方颗粒供应，提供符合国标或省标中药配方颗粒并运送到招标人指定仓库。

2、 技术要求
1、中药配方颗粒品种数与质量要求
投标人需按照招标人提供的处方、工艺、质量标准等批准文件要求对招标人所需的中药配方颗粒进行配制、检验。
1.1配方颗粒质量基本要求：投标人供应的中药配方颗粒质量须符合中药配方颗粒国家标准或省级标准且通过备案。
1.2投标人提供经营的中药配方颗粒生产目录，并保证研究中处方要求的中药配方颗粒在研究周期内可以持续供货，缺货率低于1%。保证所供应的中药配方颗粒是合法、合格药品且保证有效期内的中药配方颗粒的质量。
1.3生产企业有严格的内控药品标准（包括原料、各单元工艺环节物料、中药配方颗粒成品检验标准及过程控制指标），明确生产全过程质量控制的措施、关键质控点及相关质量要求，使作为初始原料的中药材、作为提取用原料的饮片、作为制剂用原料的中间体和作为终产品的成品符合相关部门规定，保证中药配方颗粒的质量。
2、中药配方颗粒分包装服务
    合同期内提供配方颗粒分包装服务，调配机应满足国标或省标质量配方颗粒调配需求和正常业务需求。（厂家分包）
合同期内，中药配方颗粒的包装材料和调剂所需的耗材，由中标单位免费提供。
3、服务要求
3.1 根据采购人的要求，中标供应商应及时提供配方颗粒并按时送到指定地点，保证送货的及时性。一般要求7日内配送到位，紧急用药24小时内送达。配送或快递等相关服务费用由供应商负责。 
3.2中药配方颗粒入库和验收
3.2.1供货时，供应商必须提供每批次配方颗粒的质量检测报告，且报告单与实物批号完全对应。
3.2.2中药配方颗粒的有效期应符合医院药品入库验收标准，保证入库后剩余有效期不少于18个月。
3.2.3中药配方颗粒送达医院时，在产品外包装标签上必须标示有品名、规格、产地、生产企业、产品批号、生产日期、执行标准并附质量合格标志。
3.2.4医院对中药配方颗粒的产地、质量、包装、有效期等信息进行核对无误后进行入库验收。若验收不合格，供应商必须更换货物，并且赔偿由此给医院造成的损失；入库记录为入库验收的唯一有效凭证，入库验收时间以入库记录时间为准。
3.2.5如有配方颗粒质量问题，供应商应免费退、换相应的货物，并承担由于产品质量问题而引发的全部费用。
3.2.6 投标人提供生产所需的所有物料(包括原辅料、包装材料、标签、说明书等)，按照相关法定标准对每批物料进行检验，并提供检验报告和原始记录以及承诺书。
3.2.7投标人需按处方要求对每批次制剂投料颗粒样品各留样20g，与制剂一同送达招标人处或者留样在投标人处备查并拍照留档。招标人派工作人员定期到现场查看每批次生产投料的质量情况。
4、制备工艺
本项目所有中药配方颗粒的生产、制剂全过程须严格执行《药品生产质量管理规范》（GMP）、《医疗机构制剂配制质量管理规范》、国家药品监督管理局《中药配方颗粒质量控制与标准制定技术要求》
4.1 单味中药配方颗粒基础制备要求
本项目所用制大黄、大血藤、蒲公英、水蛭、鱼腥草、黄芩、人参共7味中药配方颗粒，均须以符合《中华人民共和国药典》2025年版标准的中药饮片为原料，严格按照该品种已备案的上市许可生产工艺执行，核心工序要求如下：
原料前处理：饮片经净制、全项检验合格后方可投料，每批次投料饮片须按招标人要求各留样20g，同步提供饮片基原、产地、炮制规范、检验报告等全套溯源资料；
提取浓缩：按备案工艺加水煎煮、滤过、减压浓缩至规定相对密度的清膏，严控出膏率范围符合备案标准；
干燥制粒：清膏经喷雾干燥/减压干燥后，加合规药用辅料适量混匀，制粒、整粒，制成符合备案质量标准的单味配方颗粒，成品全项检验合格后方可用于配方颗粒调配。
单味配方颗粒详细制备工艺、质量控制标准、鉴别方法、含量测定要求，以该品种上市备案文件为准。 
4.2锦红活血汤试验药配方颗粒工艺
处方配比：严格按照招标人提供的锦红活血汤处方（制大黄12g、大血藤30g、蒲公英30g、水蛭6g、鱼腥草30g、黄芩30g、人参15g）执行，按处方饮片剂量折算对应单味配方颗粒投料量，确保每2袋成品折合原方1剂饮片等效生药量156g；
配料总混：按等效剂量精准称量各单味配方颗粒，采用三维运动混合机进行总混，确保混合均匀度符合要求，含量均匀度RSD≤5.0%；
内包装：采用单剂独立铝箔袋包装，规格为10g/袋，包装过程严控装量差异，封口严密无泄漏；包装标签按招标人要求印制，完整标注品名、规格、批号、生产日期、有效期、生产企业、执行标准、合格标识等信息；
外包装与贮存：成品按批次密封包装，置于阴凉干燥处贮存，成品入库时剩余有效期不得少于18个月。
4.3 安慰剂制备工艺
为满足临床试验盲法要求，安慰剂须采用中药临床试验公认的“低剂量原药匹配法”制备，确保与试验药在外观、颜色、颗粒形态、气味、口感、包装规格、标签样式上完全一致，无肉眼可辨识差异，核心工艺要求如下：
处方组成：以5%锦红活血汤原药配方颗粒为基础，辅以药用糊精、焦糖色、天然苦味剂等惰性辅料科学调配，无药理活性，安全性符合药用要求；
制粒成型：按试验药完全一致的制粒、干燥、整粒工艺参数生产，严控颗粒粒度、堆密度、水分、溶化性等核心物理指标与试验药完全匹配；
包装：采用与试验药完全一致的包装材料、规格、标签样式印制与封装，确保盲法实施效果；
质量控制：安慰剂须制定专属内控质量标准，每批次完成全项检验，随货提供对应批号的质检报告、配方说明、安全性评估资料。
5、投标人应严格执行《药品生产质量管理规范》和《医疗机构制剂配制质量管理规范》，并与招标人签订质量保证协议。
6、投标人应提供必要的研发、生产检验技术服务，协助招标人完成相关制剂的质量标准提升以及延长制剂有效期等工作。

三、其他要求
1、投标人具有有效的质量管理体系认证、环境管理体系认证、职业健康安全管理体系认证，提供证书复印件及全国认证认可信息公共服务平台（http://cx.cnca.cn）网站查询截图（查询状态为有效）；
2、投标人具有完整有效的内部管理系统，具有覆盖、适用本项目需求的标准化操作程序（SOP）；
3、投标人拥有市级及以上实验室，提供证明材料；
4、投标人具备完整的中药饮片炮制生产线、颗粒剂生产线，提供药品生产许可证复印件；
5、投标人提供清晰完整的项目总体实施方案，提供合理、周到、可行的项目实施进度计划；
6、投标人提供本项目的生产、仓储的质量安全保证措施；
7、投标人的质检能力：提供质检仪器品种、数量清单和主要作用。投标人需具有高效液相色谱仪、原子吸收分光光度仪、气相色谱仪、液质联用仪、薄层扫描仪，提供设备相关照片及购买发票复印件；
8、投标人提供供货配送整体服务方案，包括但不限于配送方案及配送时间；
9、投标人提供服务期内遇到突发事件的应急方案；
10、投标人提供售后服务方案及承诺：包括但不限于投诉的响应及处理承诺，缺、退货处理方案及承诺；


