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[bookmark: _Toc119489571]第五章采购需求
一、采购标的需实现的功能或者目标，以及为落实政府采购政策需满足的要求
(一)采购标的需实现的功能或者目标：
本项目为我院制剂生产所需化学原辅料的供应、配送等服务承接商招标。投标企业应具有保证所经营化学原辅料产品的质量保障体系，建立药品质量档案，确保所供应原辅料的质量，并能提供规范、专业、及时的配送、退换货等服务。采购人有紧急需用时，应能够积极协调采购，保障供应。物料使用过程中，招标人代表如组织质量审计、核查等活动，投标人应予以积极配合。
本项目预算金额约1998.3845万元/年，预算金额仅供参考，年度采购金额以实际发生量为准,采购目录详见附件。服务期一年，服务期内医院根据项目满意度情况决定是否终止合同。
（二）为落实政府采购政策需满足的要求
1. 促进中小企业发展政策：根据《政府采购促进中小企业发展管理办法》规定，本项目采购服务由中型、小型或微型企业承接的，投标人应出具招标文件要求的《中小企业声明函》给予证明，否则评标时不予认可。投标人应对提交的中小企业声明函的真实性负责，提交的中小企业声明函不真实的，应承担相应的法律责任。（注：依据《政府采购促进中小企业发展管理办法》规定享受扶持政策获得政府采购合同的小微企业不得将合同分包给大中型企业，中型企业不得将合同分包给大型企业。）
2. 监狱企业扶持政策：投标人如为监狱企业将视同为小型或微型企业，且所投产品为小型或微型企业生产的，应提供由省级以上监狱管理局、戒毒管理局（含新疆生产建设兵团）出具的属于监狱企业的证明文件。投标人应对提交的属于监狱企业的证明文件的真实性负责，提交的监狱企业的证明文件不真实的，应承担相应的法律责任。
3. 促进残疾人就业政府采购政策：根据《三部门联合发布关于促进残疾人就业政府采购政策的通知》（财库〔2017〕141号）规定，符合条件的残疾人福利性单位在参加本项目政府采购活动时，投标人应出具招标文件要求的《残疾人福利性单位声明函》，并对声明的真实性承担法律责任。中标、成交投标人为残疾人福利性单位的，采购代理机构将随中标结果同时公告其《残疾人福利性单位声明函》，接受社会监督。残疾人福利性单位视同小型、微型企业。不重复享受政策。
4. 鼓励节能政策：投标人的投标产品属于财政部、发展改革委公布的“节能产品政府采购品目清单”范围的，投标人需提供国家确定的认证机构出具的、处于有效期之内的节能产品认证证书。国家确定的认证机构和节能产品获证产品信息可从市场监管总局组建的节能产品、环境标志产品认证结果信息发布平台或中国政府采购网（www.ccgp.gov.cn）建立的认证结果信息发布平台链接中查询下载。
5. 鼓励环保政策：投标人的投标产品属于财政部、生态环境部公布的“环境标志产品政府采购品目清单”范围的，投标人需提供国家确定的认证机构出具的、处于有效期之内的环境标志产品认证证书。国家确定的认证机构和环境标志产品获证产品信息可从市场监管总局组建的节能产品、环境标志产品认证结果信息发布平台或中国政府采购网（www.ccgp.gov.cn）建立的认证结果信息发布平台链接中查询下载。
二、采购标的需执行的国家相关标准、行业标准、地方标准或者其他标准、规范
1、投标人的药品经营活动应符合《中华人民共和国药品管理法》、《药品监督管理办法（试行）》等相关法规的要求；
2、投标人应为药品经营（批发）企业，通过《药品经营质量管理规范》（GSP）认证和符合性检查； 
3、投标人所采购的化学原辅料应符合《中华人民共和国药典》现行版的质量要求。
4、投标产品的包装应符合《财政部等三部门联合印发商品包装和快递包装政府采购需求标准（试行）》（财办库〔2020〕123号）的规定。
三、采购标的的数量、采购项目交付或者实施的时间和地点
（一）采购标的的数量
	包号
	品目号
	标的名称
	数量
	单位
	包装规格
	是否接受进口产品

	1
	1-1
	二甲硅油（原料）
	23000
	L
	20L/桶
	否

	
	1-2
	水合氯醛
	170
	桶
	500g/桶
	否

	
	1-3
	蔗糖
	36000
	kg
	50kg/袋
	否

	
	1-4
	炉甘石
	140
	袋
	500g/袋
	否

	
	1-5
	氧化锌
	140
	袋
	500g/袋
	否

	
	1-6
	呋喃西林
	200
	g
	不限定规格
	否

	
	1-7
	氯化钾
	65
	袋
	1kg/袋
	否

	
	1-8
	月桂氮卓酮
	950
	kg
	5kg/桶
	否

	2
	2-1
	乳酸钙
	6200
	kg
	25kg/袋
	否

	
	2-2
	磷酸氢钙
	6200
	kg
	25kg/袋
	否

	
	2-3
	醋酸氯己定
	20
	瓶
	25g/瓶
	否

	
	2-4
	枸橼酸
	1000
	kg
	25kg/袋
	否

	
	2-5
	硬脂酸
	16500
	kg
	25kg/袋
	否

	
	2-6
	三乙醇胺
	2700
	kg
	5kg/桶
	否

	
	2-7
	甘油
	13000
	kg
	25kg/桶
	否

	
	2-8
	羟苯乙酯
	290
	瓶
	500g/瓶
	否

	
	2-9
	十六醇
	1750
	kg
	20kg/袋
	否

	
	2-10
	二甲硅油（辅料）
	2500
	kg
	20kg/桶
	否

	
	2-11
	依地酸二钠
	65
	瓶
	500g/瓶
	否

	
	2-12
	琼脂
	3
	瓶
	500g/瓶
	否

	
	2-13
	羧甲基纤维素钠
	2
	kg
	500g/袋
	否

	
	2-14
	氢氧化钠
	50
	瓶
	500g/瓶
	否

	
	2-15
	聚乙二醇4000
	500
	kg
	25kg/桶
	否

	
	2-16
	凡士林
	7600
	kg
	20kg/桶
	否

	
	2-17
	玉米淀粉
	1000
	kg
	25kg/袋
	否

	
	2-18
	甜菊糖苷
	120
	kg
	1kg/袋
	否

	
	2-19
	桔子香精
	65
	kg
	1kg/桶
	否

	
	2-20
	羊毛脂
	2200
	kg
	500g/瓶
	否


（二）采购项目交付或者实施的时间和地点：
1、采购项目（标的）交付的时间：首都儿科研究所附属儿童医院指定时间。
2、采购项目（标的）交付的地点：首都儿科研究所附属儿童医院指定地点。
四、采购标的需满足的服务标准、期限、效率等要求
（一）采购标的需满足的服务标准、效率要求（以各包技术规格中要求为准，如技术规格中无要求，则以本款要求为准。）
详见七、采购招标的需满足的质量、安全、技术规格、物理特性等要求。
（二）采购标的需满足的服务期限要求
服务期限：自合同签订之日起1年。
五、采购标的物验收标准
投标人将原辅料在规定的时间内配送到院方指定的交货地点后，按照院方的申请定单，共同核对货物的品名、批号、规格、包装规格、生产厂家标签、外观、数量等。同时核对《随货同行单》、《厂家检验报告单》等单据。验收合格后，确认收货。投标人应支持医院有关人员在物料在库和使用的任何阶段，随时进行原辅料质量抽查，若遇到质量问题，应及时予以退、换货处理。如因质量问题造成的损失，投标人应接受医院有关处罚。
六、采购标的的其他技术、服务等要求
投标人需按照招标文件要求提供整体服务方案及质量保障体系、仓储服务能力、配送及包装服务能力、信息化管理实施服务方案、服务承诺和保障措施、应急预案、项目配备人员和售后服务方案等。且投标人应能够在项目所在地设立售后服务机构，设有专人支持本项服务。
七、采购标的需满足的质量、安全、技术规格、物理特性等要求：
谈判文件
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第1包 二甲硅油等
一、需求一览表
	序号
	类别
	物料名称
	单位
	计划用量
	包装规格

	1
	原料药
	二甲硅油（原料）
	L
	23000
	20L/桶

	2
	原料药
	水合氯醛
	桶
	170
	500g/桶

	3
	药用辅料
	蔗糖
	kg
	36000
	50kg/袋

	4
	原料药
	炉甘石
	袋
	140
	500g/袋

	5
	原料药
	氧化锌
	袋
	140
	500g/袋

	6
	原料药
	呋喃西林
	g
	200
	不限定规格

	7
	原料药
	氯化钾
	袋
	65
	1kg/袋

	8
	药用辅料
	月桂氮卓酮
	kg
	950
	5kg/桶


二、技术要求：
1、投标企业应严格根据《中华人民共和国药品管理法》、《药品生产监督管理办法（试行）》、《药品经营质量管理规范》等相关法律法规的要求，进行化学原辅料的经营、配送及质量管理工作。
2、投标企业应具有保证所经营化学原料、辅料质量的规章制度，并建立药品质量档案。确保化学原辅料质量和用药安全，根据《中华人民共和国药品管理法》，化学原辅料质量应符合《中华人民共和国药典》（现行版）。
3、投标企业严格按照国家有关法律法规包括《药品经营质量管理规范》（GSP）要求，对所经营化学原辅料的购进、储存、销售等环节的经营质量管理过程实施有效控制，购销记录真实、完整，保证产地、来源和去向可追溯。不得违规采购和销售。
4、投标企业具有符合《药品经营质量管理规范》（GSP）要求，保障原辅料质量，与其经营范围、经营规模相适应的营业场所、办公用房和常温库、阴凉库、冷藏设备、细料柜等。提供的仓储日常管理方案合理、有良好的仓储管理机制、库房管理制度全面、仓库内外环境无污染源，仓储、养护和运输条件符合《药品经营质量管理规范》的相关规定，保障原辅料质量。
5、投标企业应配合完成每年上级单位对制剂室化学原辅料抽检工作，如实提供检查过程当中所需文件材料。
6、投标企业应有相应的供货、发货工作流程以及应急方案。对于提前识别和预防可能发生的原辅料供应紧张、重大隐患事故、突发疫情等为保障原辅料及时配送和供应方面，提供完善详细的处理方案和处置措施。
7、采购数量为预计年用量，根据实际发生结算，中标后按中标价格供应，不随数量变化而发生价格变动。中标后，确因原材料价格上涨，需要调高价格的，须经采购人书面同意。
8、未涉及物料，采购人须采购的，投标人要积极保证供应，采购价格经双方谈判。
9、交货时间、地点与方式：根据采购人交货时间需求，由投标人派专人送到指定地点。配合接收人员完成产品的运输、清点、装卸等，并协助接收人员放置入库。
10、采购人有紧急需用时，能够积极协调采购，保障供应。物料使用过程中，招标人代表如组织质量审计、核查等活动，投标人应予以积极配合。
11、物料送货前，投标人应当进行物料自检，自检合格后向合同采购人出厂验收申请，验收合格后采购人方可入库。物料验收不合格，合同采购人有权拒收货物和解除采购合同，由此造成的损失，由投标人承担。
13、采购人（委托方）与投标人（受托方）共同交付验收。物料验收过程中，投标人可有1次整改机会，若第一次检验未通过，合同采购人将通知投标人限期重新组织货源，整改后进行第二次检验，检验合格后投标人方可入库。若第二次检验仍未通过的，合同投标人有权取消或解除采购合同，由此造成的损失，由投标人承担。
14、售后服务：
14.1.设立专项售后服务机构，设有专人支持本项服务，按采购人要求及时妥善处理。14.2售后相关事宜投标人对所提供的货物，因产品质量缺陷或运输过程当中的破损，必须免费提供包换、包退服务。
14.3.近效期3个月之内的原辅料，或在库和使用的任何阶段中发现的质量问题等情况，需无条件退换货。
14.4.投标人须在“三包”范围内免费提供该货物的资料和相关数据标准。


第2包 乳酸钙等
一、需求一览表
	序号
	类别
	物料名称
	单位
	计划用量
	包装规格

	1
	原料药
	乳酸钙
	kg
	6200
	25kg/袋

	2
	原料药
	磷酸氢钙
	kg
	6200
	25kg/袋

	3
	原料药
	醋酸氯己定
	瓶
	20
	25g/瓶

	4
	药用辅料
	枸橼酸
	kg
	1000
	25kg/袋

	5
	药用辅料
	硬脂酸
	kg
	16500
	25kg/袋

	6
	药用辅料
	三乙醇胺
	kg
	2700
	5kg/桶

	7
	药用辅料
	甘油
	kg
	13000
	25kg/桶

	8
	药用辅料
	羟苯乙酯
	瓶
	290
	500g/瓶

	9
	药用辅料
	十六醇
	kg
	1750
	20kg/袋

	10
	药用辅料
	二甲硅油（辅料）
	kg
	2500
	20kg/桶

	11
	药用辅料
	依地酸二钠
	瓶
	65
	500g/瓶

	12
	药用辅料
	琼脂
	瓶
	3
	500g/瓶

	13
	药用辅料
	羧甲基纤维素钠
	kg
	2
	500g/袋

	14
	药用辅料
	氢氧化钠
	瓶
	50
	500g/瓶

	15
	药用辅料
	聚乙二醇4000
	kg
	500
	25kg/桶

	16
	药用辅料
	凡士林
	kg
	7600
	20kg/桶

	17
	药用辅料
	玉米淀粉
	kg
	1000
	25kg/袋

	18
	药用辅料
	甜菊糖苷
	kg
	120
	1kg/袋

	19
	药用辅料
	桔子香精
	kg
	65
	1kg/桶

	20
	药用辅料
	羊毛脂
	kg
	2200
	500g/瓶


二、技术要求：
1、投标企业应严格根据《中华人民共和国药品管理法》、《药品生产监督管理办法（试行）》、《药品经营质量管理规范》等相关法律法规的要求，进行化学原辅料的经营、配送及质量管理工作。
2、投标企业应具有保证所经营化学原料、辅料质量的规章制度，并建立药品质量档案。确保化学原辅料质量和用药安全，根据《中华人民共和国药品管理法》，化学原辅料质量应符合《中华人民共和国药典》（现行版）。
3、投标企业严格按照国家有关法律法规包括《药品经营质量管理规范》（GSP）要求，对所经营化学原辅料的购进、储存、销售等环节的经营质量管理过程实施有效控制，购销记录真实、完整，保证产地、来源和去向可追溯。不得违规采购和销售。
4、投标企业具有符合《药品经营质量管理规范》（GSP）要求，保障原辅料质量，与其经营范围、经营规模相适应的营业场所、办公用房和常温库、阴凉库、冷藏设备、细料柜等。提供的仓储日常管理方案合理、有良好的仓储管理机制、库房管理制度全面、仓库内外环境无污染源，仓储、养护和运输条件符合《药品经营质量管理规范》的相关规定，保障原辅料质量。
5、投标企业应配合完成每年上级单位对制剂室化学原辅料抽检工作，如实提供检查过程当中所需文件材料。
6、投标企业应有相应的供货、发货工作流程以及应急方案。对于提前识别和预防可能发生的原辅料供应紧张、重大隐患事故、突发疫情等为保障原辅料及时配送和供应方面，提供完善详细的处理方案和处置措施。
7、采购数量为预计年用量，根据实际发生结算，中标后按中标价格供应，不随数量变化而发生价格变动。中标后，确因原材料价格上涨，需要调高价格的，须经采购人书面同意。
8、未涉及物料，采购人须采购的，投标人要积极保证供应，采购价格经双方谈判。
9、交货时间、地点与方式：根据采购人交货时间需求，由投标人派专人送到指定地点。配合接收人员完成产品的运输、清点、装卸等，并协助接收人员放置入库。
10、采购人有紧急需用时，能够积极协调采购，保障供应。物料使用过程中，招标人代表如组织质量审计、核查等活动，投标人应予以积极配合。
11、物料送货前，投标人应当进行物料自检，自检合格后向合同采购人出厂验收申请，验收合格后采购人方可入库。物料验收不合格，合同采购人有权拒收货物和解除采购合同，由此造成的损失，由投标人承担。
13、采购人（委托方）与投标人（受托方）共同交付验收。物料验收过程中，投标人可有1次整改机会，若第一次检验未通过，合同采购人将通知投标人限期重新组织货源，整改后进行第二次检验，检验合格后投标人方可入库。若第二次检验仍未通过的，合同投标人有权取消或解除采购合同，由此造成的损失，由投标人承担。
14、售后服务：
14.1.设立专项售后服务机构，设有专人支持本项服务，按采购人要求及时妥善处理
14.2售后相关事宜投标人对所提供的货物，因产品质量缺陷或运输过程当中的破损，必须免费提供包换、包退服务。
14.3.近效期3个月之内的原辅料，或在库和使用的任何阶段中发现的质量问题等情况，需无条件退换货。
14.4.投标人须在“三包”范围内免费提供该货物的资料和相关数据标准。
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