中山市中医院2026-2028年制剂委托加工服务项目需求
[bookmark: _GoBack]一、项目概况：
1.项目名称：中山市中医院2026-2028年制剂委托加工服务项目
2.项目内容：医院共有17个制剂品种拟委托服务商加工生产，包括合剂、口服液、袋泡茶、洗剂、酒剂、胶囊剂，医院已取得所有制剂品种的再注册批件和制剂备案文号，本项目要求按照采购人出具的制剂注册标准进行配制和检验，全程符合GMP管理或《医疗机构制剂配制质量管理规范》相关要求，保证产品质量。委托加工服务内容包括：生产全过程（包括中间品、成品检验）、成品留样、成品运输配送等。不包括中药材等原材料、辅料、包装材料、标签及说明书的采购，这部分由采购人提供。
3.项目标的及预算金额
	包号
	标的名称
	数量
	预算金额(元)

	1
	合剂委托加工服务
	1项
	6,430,931.00

	2
	口服液委托加工服务
	1项
	4,064,460.00

	3
	袋泡茶委托加工服务
	1项
	750,636.00

	4
	洗剂委托加工服务
	1项
	1,249,688.00

	5
	酒剂委托加工服务
	1项
	1,005,160.00

	6
	胶囊剂委托加工服务
	1项
	1,499,125.00


二、主要商务要求
1.标的提供时间 三年。服务期内结算金额累计达到采购包预算金额或合同服务期满，以先到者为准，合同终止。如因国家省市政策调整或医院重大政策调整（如制剂中心建设完成）而不能继续履行全部或部份合同内容的，采购人有权提前终止全部或部份产品的委托加工服务）
2.标的提供的地点 采购人指定地点
3付款方式 1期：支付比例100%,每月结算一次，结算费用为：响应药品的合同单价（参考单价*中标折扣率，四舍五入保留两位小数）*当月具体货物的数量。 2.服务商于每月 20 号前向采购人提供：上一月份经双方签字确认的收货单、对应月份服务质量考核表，及对应金额、合法有效的正规发票，采购人于60个自然日内支付相关货款。
如项目发生合同融资，采购人需将合同款项支付到合同约定收款账户
三、服务清单
包组1 合剂服务清单
	序号
	名称
	规格
	单位
	预加工数量
	加工预算单价（元）
	效期
	参考包装规格

	1
	甘杏止咳合剂
	100ml/瓶
	瓶
	1310000
	1.40
	12个月
	100瓶/箱

	2
	复方广东土牛膝合剂
	100ml/瓶
	瓶
	879200
	1.62
	12个月
	100瓶/箱

	3
	尿毒康合剂
	100ml/瓶
	瓶
	510000
	1.51
	12个月
	100瓶/箱

	4
	利尿合剂
	100ml/瓶
	瓶
	298500
	1.53
	12个月
	100瓶/箱

	5
	桑菊清解合剂
	100ml/瓶
	瓶
	330600
	1.36
	12个月
	100瓶/箱

	6
	尿石清合剂
	100ml/瓶
	瓶
	272000
	2.69
	12个月
	100瓶/箱

	7
	青乳合剂
	100ml/瓶
	瓶
	150800
	2.14
	12个月
	100瓶/箱

	8
	清胆合剂
	100ml/瓶
	瓶
	100200
	1.46
	12个月
	100瓶/箱

	9
	银蒿解热合剂
	100ml/瓶
	瓶
	55900
	3.43
	12个月
	100瓶/箱

	10
	龙蒲合剂
	100ml/瓶
	瓶
	25500
	4.07
	12个月
	100瓶/箱


包组2 口服液服务清单
	序号
	名称
	规格
	单位
	预加工数量
	加工预算单价（元）
	效期
	参考包装规格

	1
	双花抗病毒口服液
	6ml/支*10支/盒
	盒
	145000
	5.1
	12个月
	100盒/箱

	2
	田七散瘀口服液
	6ml/支*6支/盒
	盒
	1154500
	2.88
	12个月
	150盒/箱


包组3  袋泡茶服务清单
	序号
	名称
	规格
	单位
	预加工数量
	加工预算单价（元）
	效期
	参考包装规格

	1
	复方三叉苦袋茶
	2g/袋*18袋/盒
	盒
	32700
	10.44
	12个月
	50盒/ 箱

	2
	青连外感袋泡茶
	2g/袋*18袋/盒
	盒
	39200
	10.44
	12个月
	50盒/ 箱


包组4 洗剂服务清单
	序号
	名称
	规格
	单位
	预加工数量
	加工预算单价（元）
	效期
	参考包装规格

	1
	痔舒息洗剂
	500ml/瓶
	瓶
	258200
	4.84
	12个月
	25瓶/箱


包组5 酒剂服务清单
	序号
	名称
	规格
	单位
	预加工数量
	加工预算单价（元）
	效期
	参考包装规格 

	1
	骨科药酒
	100ml/瓶
	瓶
	193300
	5.20
	12个月
	100瓶/箱


包组6 胶囊剂服务清单
	序号
	名称
	规格
	单位
	预加工数量
	加工预算单价（元）
	效期
	参考包装规格

	1
	熄风通脑胶囊
	0.4g/粒*63粒/瓶
	瓶
	447500
	3.35
	12个月
	100瓶/箱


四、配送及验收要求
1.采购人根据需求向服务商下达供货订单，服务商必须满足采购人的采购需求，不论供货规模多少，均应保证按时按量配送，并对所供应的货物质量负责，发生质量问题（除患者自身保管不妥外）一切由服务商承担责任。服务商不得以交货地点远或送货量少而拒绝按时送达，因上述理由经查属实二次以上，采购人有权暂停服务商供货资格。
2.服务商根据采购人下达的生产计划生产，并按采购人规定的时间送货。如服务商因自身原因造成采购人药品断货，服务商应承担相应责任，采购人有权要求服务商赔偿相应经济损失。如确实无法如期送货，必须提前15日通知采购人并说明原因，且征得采购人同意，否则如无故超过采购人规定时间未送货的，采购人有权解除合同，一切损失由服务商承担。
3.服务商负责运输产品到采购人指定的成品库，包括装卸车、货物现场的搬运，交货时，数量和包装规格必须与采购人下单时一致（提供装箱清单），同时还应提供本批次产品的成品检验报告书原件（加盖公盖、送货单等。
4.质量保证：产品包装均应有良好的防潮、防腐及防碰撞的措施。产品在交付及有效期内，如出现破损、吸潮、结块等任何质量异常情况，服务商须无条件免费进行退货或更换，并在采购人要求的时限内完成，承担由此产生的所有费用。凡由于包装不良造成的损失均由服务商承担。
5.运输过程中所产生的费用均由服务商负责。
6.采购人在接收货物时，应对货物进行严格的验收确认，对不符合质量要求的，采购人有权拒绝接收，并有权要求服务商对采购人所造成的损失进行赔偿。
7.如果采购人发现制剂不符合质量要求（含出现严重的不良反应时），需要进行质量检验，则由采购人所在地药检部门进行质量检验，并及时以书面形式把检验情况通知服务商。检验费用由服务商承担，如果确实存在质量问题则服务商还需承担由此产生药政管理或医疗事故、纠纷等方面的一切直接及连带责任，且采购人有权取消其供货资格。（提供承诺函）
8.产品有效期：服务商所供产品，自采购人验收合格之日起，其剩余有效期（按生产日期计算）应不少于标示有效期的 90%。
★9、服务商承诺，如中标，在签署合同并取得委托配制批件之日起3个月内能对明细清单中的制剂品种进行供货（服务商提供承诺函，格式自拟）。
五 保密要求
1.服务商对采购人所委托制剂的处方、技术工艺、检测报告、样品、技术文档、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、电子数据和其他形式的资料和信息等等技术资料实施保密。必须严格保密，不得外泄。且不得自行生产销售采购人委托加工的产品，否则所造成的不良后果和一切损失，由服务商承担全部法律和赔偿责任。
2.服务商及服务商人员获取有关采购人的资料、信息、数据等均属采购人之工作秘密，服务商及服务商人员需尽保密义务，未经过采购人允许不得公开或者转予第三方。如因服务商或服务商人员原因导致泄密事件发生，采购人有权追究服务商全部经济和法律责任,服务商应当赔偿因泄露相关信息资料导致采购人造成的损失(包括但不限于合理的调查、取证、存证、保全、保全担保、法律程序、律师及其他由此导致的费用、开支、损失或损害)。在本合同履行完毕之后，服务商在本条款项下的义务并不随之终止，服务商仍需履行其所承诺的保密义务,直到采购人同意其解除此项义务，或事实上不会因违反本保密条款而给采购人造成任何形式的损害时为止。
六 其他要求
1.服务商需严格执行《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。
2.服务商根据采购人委托配制制剂计划安排生产，负责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管理或《医疗机构制剂配制质量管理规范》相关要求。交验制剂成品时，出具制剂成品检验报告书、送货清单。同时抽取三倍检验量作留样观察和稳定性考察。
3.服务商应建立追溯系统，逐步实现中药制剂生产全过程来源可查、去向可追，确保发生质量安全风险的产品可召回、责任可追究。采购人有权随时对中药制剂的生产过程进行抽查检验，并派出专人监督。
4.服务商不得私自出售、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。
5.服务商须按采购人标准和要求加工生产成品后留样，并按样品标准生产，因为产品生产质量原因造成的一切责任由服务商承担。
6.服务商必须提供符合中药制剂贮存标准和要求的贮存场地，如因贮存场地不符合标准和要求或贮存不当引起质量问题的，一切责任由服务商负责。
7.在委托生产期间，服务商受到药监部门药品质量不良通报或处罚，或采购人发现服务商隐瞒其药品质量不良记录，采购人有权终止合同，服务商赔偿因终止合同给采购人造成的全部损失。
8.采购人有权对服务商的生产加工、检验、贮存、配送等各环节的工作进行监督检查，如服务商采购或管理不规范、不达标的，采购人有权终止合同，由此造成的一切损失由服务商承担。
9.如因服务商加工过程中造成失误或产品质量不符合质量标准要求而返工导致的损失，全部由服务商负责。
七、违约责任与赔偿损失
1.合同履行期内，任何一方原则上不得单方提前终止委托生产，若一方要提前终止，须提前三个月书面向另一方提出，经双方允许、充分协商达成一致方可终止。否则，违约方应对造成另一方损失进行赔偿。
2.服务商对整个生产运输过程负全部责任如因服务商加工过程中造成失误或产品质量不符合质量标准要求而返工导致的损失，全部由服务商负责。
3.在委托生产期间，药监部门对服务商进行现场检查，如发现有违规生产等行为，或者药监部门对所委托生产的品种进行抽检不合格的，由此产生的一切法律责任、行政处罚及后果，一切与采购人无关。
4.若采购人在临床使用中发现中药制剂存在质量问题（如引发不良反应等），采购人有权委托具备法定资质的第三方药品检验机构进行检验。检验费用由服务商承担。采购人须及时将检验报告书面通知服务商。如检验证实存在质量问题：服务商须承担由此产生的全部经济赔偿责任及法律责任。采购人有权立即终止本合同。
