	采购需求表

	项目名称
	委托加工和胃七味散

	申请科室
	药学处
	数量、单位
	43800盒

	预算单价（元）
	13.68/盒
	预算总价（元）
	60万

	项目范围/内容/规模/概况
	加工和胃七味散：批量2万盒；依照内蒙药品监督管理局所批准的工艺加工成散剂。

	招标单位资质要求
	按照《医疗机构制剂配制监督管理办法》（试行）的“第四章”“第二十八条和第三十三条”的规定：可以委托本省、自治区、直辖市内的生产企业加工。（1）取得《医疗机构制剂许可证》且配置范围包括散剂，或者取《药品生产许可证》和《药品生产质量管理规范》认证证书且生产范围包括散剂。（2）所在地区的药品监督管理局对该企业的技术人员，厂房（制剂室）、设施、设备等生产条件和能力，以及质检机构、检测设备等质量保证体系考核的报告。（3）提供该制剂生产、检验、储存等各个环节的质量控制方案。                                                                                                                                                                                                            

	交货期/提供服务时限/工期
	提交需求计划后，两个月内完成。

	项目要求（技术、参数、服务等相关要求）





是否有图纸，工程量清单及控制价
	一、受托方应当具备与配制该制剂相适应的配制与质量保证条件，按《药品生产质量管理规范》或者《医疗机构制剂配制质量管理规范》进行配制。
二、受托方必须执行原批准的质量标准，其处方、工艺、包装规格、标签及使用说明书等必须与原批准的内容相同。
三、1. 人员的配置：生产药检的负责人和质量负责人应具有大专以上药学学历，熟悉药品管理法，具有生产和质量管理能力并对制剂质量负责，生产和药检负责人不得互相兼任。2. 从事配制工作的人员具有中药师或中专以上药学学历，具有基础理论知识和实际操作技能，药学技术人员所占比例不得少于制剂人员的50%。3. 从事中药材净选的操作人员应具有中药专业知识和实际操作技能。4. 从事中药材养护、仓储保管人员应掌握中药材贮存养护知识与技能。
4、 厂房设施：必须符合《药品生产质量管理规范》或《医疗机构制剂许可证》验收标准（2018修订版）的厂房设施。
1.要求净化级别300000级，D级；2.生产车间面积不低于1000平方米；3. 有独立的中药材前处理车间，粉碎、混合、内包装、外包装等工作间要求合理布局，一般区和净化区分开；4. 生产和检验要分开。5.应有中药饮片库、成品库、包装材料库。
5、 1. 检验设备：高效液相色谱仪、电热恒温干燥箱、电热恒温培养箱、霉菌培养箱、显微镜、尘埃粒子计数器、紫外可见分光光度计、热空气消毒箱、薄层扫描仪、不锈钢立式灭菌器、浮游菌采样器、水分测定（甲苯法仪器装置）、挥发油测定器。2. 生产设备：洗药机、润药机、高速万能截断机、旋料式切片机、热风循环干燥箱、粉碎机、 灭菌设备、真空干燥箱、筛药机、槽型混合机、二维运动混合机、数控自动包装机、批号机。
6、 质量、生产、卫生及各项管理制度
1. 质量管理制度：中药制剂、药材质量反馈管理规程；清场管理制度；记录管理制度；药品不良反应报告制度；中药材管理规程；药品退货管理制度；药品有效期管理制度；药品质量检查验收程序；药品质量信息管理制度；配制记录管理规程；文件分类编号管理规程；洁净区环境监控管理规程；洁净区卫生监控管理规程；成品库监控管理规程；成品放行管理规程；留样管理规程；取样标准操作规程；稳定性考察管理规程。
2. 配制管理制度：批记录文件管理规程；批记录文件审核管理规程；批记录复制、发放控制措施管理规程；工作服、工作鞋传递管理规程；批生产指令管理规程；批包装指令管理规程；配制记录管理规程；配制管理规程；包装管理规程；配制场所状态标志管理规程；配制现场防止污染、差错和混淆管理规程；物料运输管理规程；清场管理规程；配制批号、生产日期的管理规程；中间产品请验、取样、检验结果发放管理规程；卫生工具间管理规程；容器具洗存间管理规程；原辅料使用管理规程；包装材料使用管理规程；原辅料、包装材料消耗定额管理规程；物料平衡检查管理规程；配制过程偏差处理管理规程；标签发放平衡管理规程；产品批次划分与批量管理规程；生产事故处理管理规程；中药材零头管理规程；成品零头管理规程；容器具使用管理规程；周转容器使用管理规程；配制废弃物处理管理规程；领发料管理规程；产品返工、重新加工管理规程；车间结料退料管理规程。                                                                             
七、所用的中药材由受托方自行采购后，按《中国药典》做全项检验，并提供检验报告。
八、中药干燥灭菌：干燥灭菌温度不得过50℃。
九、粉碎设备必须有冷凝装置；粒度：细粉（指能全部通过五号筛，并含能通过六号筛不少于95%的粉末）；出粉率≥95%；制剂成品率≥90%。
十、分装：规格：6g，装量差异限度±5%。
十一、包装材料的质量要求：内包装袋、使用说明书、外包装必须与内蒙古食品药品监督管理部门批准的内容、式样、文字相一致，字迹清晰，不得随意更改。
内包装袋：聚酯/镀铝聚酯/聚乙烯药用复合膜袋，要求具有国家药品监督管理局的药品包装材料和容器注册证（Ⅰ类）。【外观】在自然光线明亮处，正视目测，不得有穿孔、异物、异味、粘连、复合层间分离及明显损伤、气泡、皱纹、脏污等缺陷。复合袋的热封部位应平整、无虚封。【跌落性能】取5个袋，袋内填充约二分之一袋容量的水，并热合封口。将试样按规定高度逐个自由落于光滑、坚硬的水平面（如水泥地面）。目视，不得破裂。【规格】140mm。
十二、提供制剂成品的检验报告，要求性状、鉴别、水分、外观均匀度、装量差异、微生物限度必须符合内蒙古药品监督管理局批准的质量标准和制剂成品合格放行单。并承担该散剂所用的全部费用（包括运费）。

	质保期/服务期限/保修期
	3年
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