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	需求指标
	参数范围
	指标重要性
	是否符合
	材料备注页

	技术参数
	1
	生产过程应严格按照工艺规程和SOP操作，严格执行内控标准和质量标准。
	★
	
	

	
	2
	服务方应严格按照《中华人民共和国药品管理法》和GMP规范，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，真实准确地填写生产批记录，并经检验合格后方可使用
	★
	
	

	
	3
	服务方应具有符合GMP标准的中药制剂生产所需厂房和实验室、相应生产技术人员、相应检验条件（要求明确厂房和实验室的规模情况，并提供相关证明文件）
	★
	
	

	
	4
	服务方应具有符合GMP标准的中药制剂生产所需设备及检验设备，要求明确拟投入设备清单、至少包括设备名称、数量、规格型号、品牌产地
	★
	
	

	
	5
	服务方负责对制剂所使用的原料、辅料、包装材料供应单位进行质量体系审计。医疗机构配制制剂使用的敷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
	★
	
	

	
	6
	服务方负责按照《中国药典》、《关于对医疗机构应用传统工艺配制中药制剂实施备案管理的公告》现行版国家标准进行验收、检验，并经审核放行后方可使用。（提供承诺函）
	★
	
	

	
	7
	服务方需按照医院制定要求进行包装，药品包装盒的图案、标签、说明书由委托服务方根据备案标准和标准说明书进行设计，实样经医院确认同意后进行印刷使用
	★
	
	

	
	8
	服务方应按照医院下达的生产计划进行生产，生产工艺应严格按照相关品种配制规程进行。
	☆
	
	

	
	9
	服务方应负责委托加工制剂涉及的采购和结算。
	☆
	
	

	
	10
	服务方应负责对加工完成的产品进行运输，按照医院要求的数量运送到指定的地点。配送时效：一般产品48小时内配送到位，紧急用药6小时内配送到位。
	☆
	
	

	
	11
	服务方必须对医院所委托生产配制的制剂处方、工艺及质量标准保密。如果因服务方原因（包括主观故意和其他客观原因）造成处方失密，服务方应承担由此产生的一切后果和责任，医院保留追究服务方法律责任的权利。
	★
	
	

	
	12
	医院委托服务方配制的全部产品，服务方不得私自出售给第三方，否则需承担全部经济和法律责任。
	★
	
	

	
	13
	如在合同期内，上级监管部门检查不合格、遇患者有效投诉3次（含）以上，和/或出现药品质量问题，医院有权终止合同，一切损失由中标人承担。
	☆
	
	

	商务参数
	服务方基本情况
	在中华人民共和国境内注册的法人或其他组织，并提供单位身份的证明文件（企业营业执照、法人登记证书或其他组织证明其身份的文件）、法定代表人授权委托书、违法记录声明、近三年类似项目业绩等。
	★
	
	

	
	资质证书
	生产需满足《药品生产质量管理规范》或《医疗机构制剂配制质量管理规范》要求，提供相关证明文件。
	☆
	
	

	
	项目配置
	应成立专门服务机构和服务小组，配备团队人员齐全、职责分工明确，实施经验丰富，专人管理、联络、协调、沟通。要求项目小组成员由具备制剂生产配送全流程相关专业（包括中药学、药学、企业管理等）和工作经验（从业5年及以上）的人员组成，其中主要研发人员需有专业技术资格证明。
	☆
	
	

	市场价格
	采用单盒报价。配制加工费包括原料、辅料、包装材料等所有项目，包括且不限于人工费、运输费、装卸费、投入设备车辆费、各项税费、不可预见费等所需一切费用；如再产生额外费用，均由服务方自行承担，采购人将不再另行支付任何费用
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