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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芑麦养阴润燥颗粒进行加工和对应原辅料采购，同时按照规定的质量标准进行检验，并运送到招标人指定仓库。

2、 技术要求
1、投标人
1.1 投标人应具备开展中药颗粒剂生产、检验的经验与条件，需按照招标人提供的产品工艺、质量标准等批准文件要求对招标人中药制剂进行配制、检验。
1.2 投标人应负责上述产品配制单位和生产场地变更等所需的相关研究和验证工作，包括连续三批的生产工艺验证、质量全检和稳定性考察等，并出具相应记录和报告。负责编写变更所需的补充申请资料，配合招标人及时完成补充申请的行政审批和现场核查等工作。投标人协助招标人在合同签订后60日内完成制剂加工相关备案工作，相关费用包含在投标报价中。
1.3 投标人需严格按照《药品生产质量管理规范》(GMP)和《医疗机构制剂配制质量管理规范》要求控制生产全过程，并提供中间产品及成品的真实有效的生产批次记录和检验报告，投标人应接受省、市药监部门以及招标人制剂中心不定期的现场监督及检查。
1.4 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（小规模自制除外），并提供检验报告。
1.5 投标人需按处方要求对每批次制剂投料饮片各留样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。
2、制备工艺




	序号
	批准文号
	名称
	药物组成
	制备工艺
	鉴别（薄层色谱）
	含量

	1
	浙药制备字Z20260010000
	芑麦养阴润燥颗粒
	黄芪、白芍、丹参等
	以上六味，加水煎煮二次，第一次加8倍量水浸泡0.5小时，煎煮1.5小时，第二次加6倍量水，煎煮1.0小时，煎液滤过，减压浓缩至相对密度为1.10～1.15（60℃）的浸膏，干燥，制成浸膏粉，加入适量麦芽糊精，混匀，制成1000g，即得。
	黄芪甲苷、芍药苷
	本品每1g含丹参以丹酚酸B（C36H30O16）计，不得少于0.90mg。


 
3、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。
4、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、投标人获得2022年以来省（或市）药监部门评定的药品生产企业信用等级情况，投标人需取得注册所在省（或市）A级证书，提供证书复印件或各省（或市）药监局网站查询文件的完整截图；
3、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）；
4、投标人拥有市级及以上研究院，提供证明材料；
5、投标人具备完整的颗粒剂生产线，提供药品生产许可证复印件；
6、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；
7、投标人提供本项目的生产、仓储的质量安全保证措施；
8、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；
9、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；
10、投标人提供服务期内遇到突发事件的应急方案；
11、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；

四、商务要求
1、投标价：
本次投标报价=投标每盒单价*1550，该价格为总包干价，包括药品原辅料、人工、生产、包装、损耗、管理、利润、税金、配送和伴随服务等一切费用。服务期内单价原则上不能调整。
2、服务期：一年。合同一次性签定，具体起止时间在签订合同时由招标人确定。
[bookmark: _GoBack]3、交货期：中标人收到招标人生产计划后60日内完成生产、检验和运送。
4、付款方式：
招标人向投标人提出供药需求，待投标人提供药品且招标人验收无误后，投标人向招标人提交结算材料，经双方对账无误，投标人开具符合要求的发票，满足合同约定支付条件的，招标人自收到发票后20个工作日内付款。





