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[bookmark: _Toc199365171]一、采购标的
	序号
	标的名称
	项目预算金额
	简要技术需求或服务要求

	1
	血药浓度检测项目医疗机构自制试剂委托生产及配套服务
	937
万元
	投标人须根据采购人已获批的血药浓度检测项目自制试剂技术资料，依据国家法规及ISO13485要求，以及采购人提供的技术文件、质检标准，提供从原材料及相关耗材采购到成品放行、项目备案的HDT全流程生产服务等。


二、商务要求
（一）服务期限和地点
1.服务期限：合同签订后1年。
2.项目实施周期地点：采购人指定地点。
（二）付款条件（进度和方式）：详见第六章 拟签订的合同文本
三、技术要求
[bookmark: _Toc25041]（一）基本要求
1.采购标的需实现的功能或者目标
本次招标采购的标的是“北京安定医院血药浓度检测项目医疗机构自制试剂委托生产及配套服务项目”，投标人应根据招标文件所提出的设备技术规格和服务要求，以满足招标文件要求的产品、优良的服务和优惠的价格，充分显示自己的竞争实力。
2.需满足国家相关标准、行业标准、地方标准或者其他标准、规范：提供的服务满足国家相关标准、行业标准、地方标准或者其他标准、规范。
（二）具体要求
1.采购范围
1.1服务内容：投标人根据采购人已获批的血药浓度检测项目自制试剂技术资料，完成以下服务：
（1）依据国家法规以及采购人提供的技术文件、质检标准，提供从原材料及相关耗材采购到成品放行、项目备案的HDT全流程生产服务。
（2）生产全过程接受采购人质量监管，并配合采购人接受药监、卫健等部门的体系考核。
（3）服务期限和数量：服务期限为合同签订后1年，数量为提供不少于21万例患者样本血药浓度检测数的试剂盒。
1.2检测项目范围：检测项目应覆盖采购人血药浓度检测自制试剂获批范围内的全部检测项目，具体如下：
	序号
	产品名称
	检测靶标
	样本类型
	方法学

	1
	10种精神类药物检测试剂盒（液相色谱-串联质谱法）
	1.帕罗西汀 2 氟西汀 3.去甲氟西汀 4.文拉法辛 5.O-去甲文拉法辛6.氨磺必利 7.奥氮平 8.利培酮 9.帕利哌酮（9-羟利培酮）10.米氮平
	血清
	液相色谱串联质谱法

	2
	11种精神类药物检测试剂盒（液相色谱-串联质谱法）
	1.氯氮平 2.N-去甲氯氮平 3.喹硫平 4.N-脱烷基喹硫平 5.阿立哌唑 6.脱氢阿立哌唑7.度洛西汀 8.氟伏沙明 9.舍曲林 10.西酞普兰、11.艾司西酞普兰
	血清
	液相色谱串联质谱法

	3
	5种精神类药物检测试剂盒（液相色谱-串联质谱法
	1.丙戊酸 2.托吡酯 3.苯妥英 4.左乙拉西坦 5.卡马西平
	血清
	液相色谱串联质谱法


2.服务要求
2.1供应商基本要求：
2.1.1具备符合GMP要求的、独立的原料、半成品、成品储存仓库（温区需满足要求）。投标人应具备符合《医疗器械生产质量管理规范》及体外诊断试剂附录要求的试剂生产车间，且具备独立的配液、包被、分装、组装区域，各区域不得交叉污染。
2.1.2具备万级和十万级洁净级别的受控生产车间。
2.1.3具备符合本项目检测需求的实验室和临床检验的持证检验人员。
2.1.4具备符合本项目检测需求的液相色谱串联质谱仪。
2.1.5合同期内，提供足够的驻场人力资源（不少于2名7×24小时驻场人员），以满足本合同相关产品在投标人和采购人应用场所的交接、出入库、性能验证、测试、应用、技术支持等。
2.1.6合同期内，提供足够的人力及相关资源，以满足采购人外收样本的转运，并确保在外院样本采血后3天内（含采样当天）送达采购人实验室。
2.1.7合同期内，提供足够的室间质评资源，检测项目应覆盖采购人血药浓度检测自制试剂获批范围内的全部检测项目，以满足本项目相关产品的外部性能验证。
2.1.8在合同签署后6个月内，应提供足够的资源（包括但不限于在投标人和采购人实验室等部署相关资源）配合采购人完成相关项目在药监系统的备案。
2.2具体服务内容
2.2.1自制试剂工艺转移、试生产、工艺确认和必要的再验证；
2.2.2原辅料、关键试剂、内标物、校准品、质控品、前处理试剂、流动相/稀释液/洗液等相关组分的采购、制备、分装、包装、放行及配送；
2.2.3相关实验耗材（包括但不限于色谱柱、96孔板、盖垫、tip头等）的筛选、采购、验证、包装及配送；
2.2.4按采购人确认的产品技术要求进行批量生产；
2.2.5每批产品出具生产记录、检验记录、批放行报告、合格证明、储运记录及可追溯资料；
2.2.6按采购人要求完成标签、说明书、使用操作指引及风险提示文件制作；
2.2.7按采购人所需的频次和数量完成供货、冷链/温控运输及院内交付；
2.2.8配合采购人完成入库验收、批间比对、室内质控、室间质评、方法学复核、异常结果调查、监管检查和资料补充；
2.2.9提供产品全生命周期质量管理、变更控制、偏差调查、纠正预防措施、召回协助和年度质量回顾；
2.2.10能提供足够的资源（包括但不限于在投标人和采购人实验室等部署相关资源）完成采购人接受药监、卫健等相关部门体系考核、核查、检查等所需的全部文件体系的建立和合同期内的持续更新。
2.3服务要求
2.3.1服务模式
需按采购人下达的生产订单执行，可支持单批次或一次性多批次的生产安排。
2.3.2响应时间
在收到采购人书面生产订单及完整技术文件后，应在10个工作日内启动生产准备工作。
2.3.3交货要求：自采购人下达订单后的30个自然日内完成交货。
2.3.4结算：本项目依据实际用于检测的药物数量按月结算。每种药物计为1个检测数，代谢物不计数，同一患者同一次检测超过3种药物的按3种计数。
2.3.5售后
2.3.5.1需提供7×24小时技术应急支持联系电话；
2.3.5.2如在使用过程中出现产品相关技术问题，且驻场人员无法解决的，需在2小时内远程响应或4小时内上门提供技术支持；
2.3.5.3在服务期内，如因供应商责任导致产品不符合放行标准、出现质量问题或不良事件，供应商应负责免费返工、重生产或召回，并赔偿由此给采购人造成的直接损失。
2.3.6应急措施：应制定包括但不限于生产偏差、检验超标（OOS）、设备故障、物料供应中断、产品质量投诉等情况的应急预案和处置流程。发生问题时，需在4小时内向采购人通报，必要时，在24小时内提供书面初步分析报告。
2.4.知识产权与保密：明确所生产的HDT及其相关技术文件的知识产权归采购人所有。供应商需承担保密义务，未经采购人书面同意，不得将任何技术信息、生产数据用于其他目的或泄露给第三方。    
（三）其他要求：
1.人员要求
项目负责人从业时间不少于五年；生产、质量管理和检验关键岗位人员，其相关从业经验均不少于三年
2.验收标准
2.1到货验收：产品名称、规格、批号、数量、包装及标签应与采购订单一致，包装完整，无破损、污染或泄漏；储运条件符合产品要求。
2.2资料验收：每批产品应提供检验记录、批放行报告、合格证明、储运记录及可追溯资料，资料应真实、完整。
2.3质量验收：产品应符合采购人确认的产品技术要求及质量标准，并通过采购人开展的入库验收、批间比对、室内质控、室间质评等必要的性能验证。
3.投标人需在投标文件中提供：技术平台与生产能力，服务方案，质量合规、偏差处理与召回机制，交付保障及售后服务方案。


