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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包装材料的供应、配送等服务承接商招标。投标企业应具有保证所经营包装材料的质量保障体系，建立包装材料质量档案，确保所供应包装材料的质量，并能提供规范、专业、及时的配送、退换货等服务。采购人紧急需用时，应能够从周边市场积极协调供应。产品生产过程中，招标人代表如根据情况组织质量监督检验，投标人应予以积极配合。
本项目预算金额约490.233364万元/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“采购标的需满足的质量、安全、技术规格、物理特性等要求”。
（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
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
	是否接受进口产品

	1
	1-1
	小儿复方钙颗粒彩盒
	472500
	个
	否

	
	1-2
	二甲硅油乳膏彩盒
	1880000
	个
	否

	
	1-3
	二甲硅油乳膏中盒
	188000
	个
	否

	
	1-4
	肤乐霜彩盒
	1900000
	个
	否

	
	1-5
	肤乐霜中盒
	95000
	个
	否

	
	1-6
	双黄祛湿洗剂彩盒
	325000
	个
	否

	
	1-7
	水合氯醛胶浆彩盒
	104000
	个
	否

	
	1-8
	水合氯醛胶浆中盒
	2600
	个
	否

	
	1-9
	水合氯醛灌肠液彩盒
	5000
	个
	否

	
	1-10
	水合氯醛灌肠液中盒
	250
	个
	否

	
	1-11
	双黄祛湿洗剂标签
	325000
	个
	否

	
	1-12
	水合氯醛胶浆标签
	104000
	个
	否

	
	1-13
	水合氯醛灌肠液标签
	5000
	个
	否

	
	1-14
	氯化钾胶浆标签
	8000
	个
	否

	
	1-15
	炉甘石呋喃西林洗剂标签
	12800
	个
	否

	
	1-16
	75%酒精签
	4000
	个
	否

	
	1-17
	合格签
	945000
	个
	否

	
	1-18
	炉甘石呋喃西林洗剂说明书
	12800
	个
	否

	
	1-19
	氯化钾胶浆说明书
	8000
	个
	否

	
	1-20
	小儿复方钙颗粒大箱
	7875
	个
	否

	
	1-21
	二甲硅油乳膏大箱
	15745
	个
	否

	
	1-22
	肤乐霜大箱
	9500
	个
	否

	
	1-23
	双黄祛湿洗剂大箱
	6500
	个
	否

	
	1-24
	14号箱
	746
	个
	否

	
	1-25
	9号箱
	270
	个
	否

	
	1-26
	4号箱
	7
	个
	否

	
	1-27
	塑料软管（60g二甲硅油乳膏管）
	1880000
	支
	否

	2
	2-1
	口服液体药用高密度聚乙烯瓶100ml(棕色）
	12800
	个
	否

	
	2-2
	口服液体药用高密度聚乙烯瓶100ml
	6800
	个
	否

	
	2-3
	口服液体药用高密度聚乙烯瓶10ml
	85000
	个
	否

	
	2-4
	口服液体药用聚酯瓶
	4000
	个
	否

	
	2-5
	钠钙玻璃模制药瓶
	350000
	个
	否

	
	2-6
	口服液瓶用铝盖
	350000
	个
	否

	
	2-7
	20g铝质药用软膏管
	1900000
	支
	否

	
	2-8
	小儿复方钙颗粒复合膜
	16974
	kg
	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。）
1．交货要求：
1.1交货期：所有货物自收到订单之日起25日内到货。
1.2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。
2．保险事宜：由投标人承担。
3．验收方式：
3.1货物到达采购人指定地点后，由采购人及投标人双方人员共同验收签字。投标人交接货物时应提供红章检验报告书和随货同行的出库单。
3.2投标人应保证货物到达采购人所在地完好无损，如有缺漏、损坏，由投标人负责调换、补齐或赔偿。
3.3退（换）货的印字包装材料需在采购人监督下由投标人负责销毁后退回；使用过程中发现的不符合质量标准的部分产品，投标人应负责更换或退货。更换货时间自采购人提出异议之日起十个工作日内，具体时间由双方协商，所发生费用由投标人承担；如发生退货，采购人有权选择原订货价或退货时的订货价作为退货价格与投标人结算。
4．报价要求
4.1本次报价须为人民币报价，投标报价包括但不仅限于：所有设备费、包装费运费、装卸费(落地交货)、拆卸及恢复费、仓储费、检验、风险费、过程伴随服务费、第三方检测费、保险费、税费等为完成本项目所产生的其他任何费用。因投标人自身原因造成漏报、少报皆由其自行承担责任，采购人不再补偿。
4.2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。
5．产品质量要求
5.1印字包材：应符合双方签订的实样标准。
5.2直接接触药品包材：
1 投标人需提供直接接触药品包材生产厂家执行的产品法定标准或内控技术标准。
2 投标人提供的与本项目产品要求相符合的药包材产品注册证；国家药品监督管理局药品审评中心网站登记，且与制剂共同审评审批结果为“A”。
3 投标人需提供直接接触药品包材产品应有符合资质的第三方出具的全检报告书。
5.2在采购人验收、使用过程中发现产品存在质量问题，投标人应根据实际情况及时予以无偿更换产品。
6．付款方式
按次付款：每批标的物货到验收合格且收到投标人提交的足额发票后，180日内支付货款。
7．其他
7.1投标人必须在投标文件中对以上条款和服务承诺明确列出，承诺内容必须达到本篇及招标文件其他条款的要求。
7.2其他未尽事宜由供需双方在采购合同中详细约定。
（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
包装材料首次采购前需给医院送实样审核、备案，印字包材需打样，并由双方签样确认，此后包装材料验收质量应与签样相一致。包括材质、文字、尺寸、样式、颜色等。
物料送货前，投标人应当进行产品的自检，验收时出具产品检验报告单。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。
将物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，共同核对货物包装、标签、外观、数量以及检验报告书、随货同行单等。采购人与投标人共同交付验收。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。
验收入库后，支持医院有关人员随时进行包装材料质量抽查，若遇到质量问题，应按照医院有关规定处罚。
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。
（一）售后服务要求（需提供包括但不限于以下内容的售后服务）
1、在项目所在地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。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。
2、分批次供货：投标人按采购人实际需要分批次供货，具体的供货数量、供货日期以采购人的供货通知为准，到货后协助采购人完成货物数量清点工作。
3、产品质量问题按照合同约定执行。
4、若在采购人使用过程中发现投标人所提供的产品不符合质量标准，如近效期3个月之内的物料，或在库和使用的任何阶段中发现的质量问题等情况，投标人应负责更换或退货，更换货时间为自采购人提出异议之日起十个工作日内。
5、投标人须在“三包”范围内免费提供货物的资料和相关数据标准。
6、投标人应提供合理、高效的售后服务方案。
（二）质量保障要求
1、主要生产设备要求
投标人应确认生产商具备与本项目相关的生产设备，设备生产规模、能力和工艺，与本项目技术要求相匹配。主要生产设备的先进性、精密度、工艺条件，应能保障本项目质量与供应要求。（需证明主要生产设备能够生产本项目标的产品，提供相关证明材料（包括但不限于：主要设备一览表及设备图片并说明设备用途、产能等）并加盖公章）。
2、检测设备要求
投标人应确认生产商需具备与本项目相关的检测设备，检测设备的精密度、检测能力应与检测指标和技术要求相匹配。主要检测设备的先进性、精密度、检测条件，应能保障本项目质量与供应要求。（需证明检测设备能够检测本项目标的产品，提供相关证明材料（包括但不限于：主要设备一览表及设备图片并说明设备用途）并加盖公章）。
（三）组织机构
投标人需具备与本项目所需生产规模和质量管理体系相适应的专业技术、管理、服务、操作等人员组织机构，以保障本项目的实施。
（四）紧急情况保障要求
采购人有紧急需用时，能够积极协调采购，保障供应。投标人针对急需供货、物流紧急问题保障、质量问题处理以及提前识别和预防可能发生的重大隐患事故、突发疫情、保障货物安全和供应等因素等方面，应提供科学、合理、有效的应急保障措施。
物料使用过程中，投标人应配合完成每年上级单位对制剂室抽检工作，如组织质量审计、核查等活动，向采购人如实提供检查过程当中所需文件材料。
（五）仓储服务保障要求
为保障包装材料供应，投标人应在项目所在地具备满足本项目的仓储服务保障的能力，其仓储总面积≥500㎡。具备与其经营范围、经营规模相适应的库房和办公区域等。提供的仓储日常管理方案合理、有良好的仓储管理机制、有良好的防潮、防霉等设施；库房管理制度全面、仓库内外环境无污染源，确保能够充分满足项目需求。
（六）包装及配送服务要求
投标人应提供完整合理的配送方案（供货、配送工作流程），确保完全满足项目需求，内容包括但不限于：物流配送方式、配送工具、配送团队、团队人员信息及资质等。
包装应完好、清洁、无损，包装标签字迹清晰并标明：名称、规格数量、产地、追溯标识（如有）、产品批号、生产日期、有效期、依据标准、批准文号、生产企业、贮藏等，包装规格量与标示量相符，销售清单注明采购人名称。
包装必须适合长途运输，包装箱和包装物应完好无损，采购人有权拒收投标人的已损坏的包装箱和有磕碰、有锈蚀等质量问题的产品，并需告知投标人。投标人未向采购人要求回收的空包装物或包装箱，采购人可自行处理或选择其他处理方式。
（七）信息化管理及产品溯源能力
投标人应通过完备的信息管理系统建立包装材料质量保障体系（如有），提供的全程质量控制管理方案；可通过现代化技术确保包装材料质量的能力和质量追溯能力，具备原料信息追溯体系，能提供产品溯源信息。
七、采购标的需满足的质量、安全、技术规格、物理特性等要求：
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第1包 小儿复方钙颗粒彩盒等
一、需求一览表
	序号
	类别
	物料名称
	单位
	2024年计划采购量

	1
	印字包材
	小儿复方钙颗粒彩盒
	个
	472500

	2
	印字包材
	二甲硅油乳膏彩盒
	个
	1880000

	3
	印字包材
	二甲硅油乳膏中盒
	个
	188000

	4
	印字包材
	肤乐霜彩盒
	个
	1900000

	5
	印字包材
	肤乐霜中盒
	个
	95000

	6
	印字包材
	双黄祛湿洗剂彩盒
	个
	325000

	7
	印字包材
	水合氯醛胶浆彩盒
	个
	104000

	8
	印字包材
	水合氯醛胶浆中盒
	个
	2600

	9
	印字包材
	水合氯醛灌肠液彩盒
	个
	5000

	10
	印字包材
	水合氯醛灌肠液中盒
	个
	250

	11
	印字包材
	双黄祛湿洗剂标签
	个
	325000

	12
	印字包材
	水合氯醛胶浆标签
	个
	104000

	13
	印字包材
	水合氯醛灌肠液标签
	个
	5000

	14
	印字包材
	氯化钾胶浆标签
	个
	8000

	15
	印字包材
	炉甘石呋喃西林洗剂标签
	个
	12800

	16
	印字包材
	75%酒精签
	个
	4000

	17
	印字包材
	合格签
	个
	945000

	18
	印字包材
	炉甘石呋喃西林洗剂说明书
	个
	12800

	19
	印字包材
	氯化钾胶浆说明书
	个
	8000

	20
	印字包材
	小儿复方钙颗粒大箱
	个
	7875

	21
	印字包材
	二甲硅油乳膏大箱
	个
	15745

	22
	印字包材
	肤乐霜大箱
	个
	9500

	23
	印字包材
	双黄祛湿洗剂大箱
	个
	6500

	24
	印字包材
	14号箱
	个
	746

	25
	印字包材
	9号箱
	个
	270

	26
	印字包材
	4号箱
	个
	7

	27
	直接接触药品包材
	塑料软管（60g二甲硅油乳膏管）
	支
	1880000


二、印字包材：
（一）本次招标的印字包材包括以下26种，采购需求如下：
	序号
	类别
	名称
	材质要求
	型号和规格
	备注

	1
	彩盒
	小儿复方钙颗粒彩盒
	350g白卡
	160mm×90mm×55mm
	4色

	2
	
	二甲硅油乳膏彩盒
	300g白卡
	40mm×40mm×132mm
	4色

	3
	
	二甲硅油乳膏中盒
	350g白板
	90mm×140mm×220mm
	2色

	4
	
	肤乐霜彩盒
	300g白卡
	125mm×32mm×22mm
	7色

	5
	
	肤乐霜中盒
	350g白板
	165mm×95mm×130mm
	2色

	6
	
	双黄祛湿洗剂彩盒
	300g白卡
	46mm×46mm×123mm
	4色

	7
	
	水合氯醛胶浆彩盒
	300g白卡
	30mm×30mm×50mm
	4色

	8
	
	水合氯醛胶浆中盒
	350g白板
	160mm×125mm×110mm
	2色

	9
	
	水合氯醛灌肠液彩盒
	300g白卡
	30mm×30mm×50mm
	4色

	10
	
	水合氯醛灌肠液中盒
	350g白板
	160mm×125mm×55mm
	2色

	11
	标签
	双黄祛湿洗剂标签
	80g铜板
	110mm×50mm
	4色，卷筒式

	12
	
	水合氯醛胶浆标签
	80g铜板
	55mm×22mm
	2色，平张式

	13
	
	水合氯醛灌肠液标签
	80g铜板
	55mm×22mm
	2色，平张式

	14
	
	氯化钾胶浆标签
	80g铜板
	80mm×45mm
	2色，平张式

	15
	
	炉甘石呋喃西林洗剂标签
	80g铜板
	80mm×45mm
	2色，平张式

	16
	
	75%酒精签
	80g铜板
	80mm×45mm
	2色，平张式

	17
	
	合格签
	40U透明PVC﹢覆膜
	椭圆形、长轴28mm、短轴18mm
	底色（黄）

	18
	说明书
	炉甘石呋喃西林洗剂说明书
	60g胶版木浆纸
	160mm×120mm
	单面印，每100张作分隔

	19
	
	氯化钾胶浆说明书
	60g胶版木浆纸
	100mm×150mm
	双面印，每100张作分隔

	20
	纸箱
	小儿复方钙颗粒大箱
	五层：外、里均为200克A级牛皮纸，AB楞(高强，A楞120克，B楞120克）
	560mm×330mm×275mm
	内尺寸；无垫板

	21
	
	二甲硅油乳膏大箱
	五层：外、里均为200A级牛皮纸，AB楞(高强，A楞120克，B楞120克）
	560mm×300mm×240mm
	内尺寸；垫板：两块环保纸

	22
	
	肤乐霜大箱
	五层：外、里均为200克A级牛皮纸，AB楞(高强，A楞120克，B楞120克）
	500mm×340mm×150mm
	内尺寸；垫板：两块，环保纸

	23
	
	双黄祛湿洗剂大箱
	五层：外、里均为200克A级牛皮纸，AB楞(高强，A楞120克，B楞120克）
	480mm×250mm×135mm
	内尺寸；垫板：两块，环保纸

	24
	
	14号箱
	五层：外、里均为200克A级牛皮纸，AB楞(高强，A楞120克，B楞120克）
	480mm×250mm×135mm
	内尺寸；垫板：两块，环保纸

	25
	
	9号箱
	五层：外、里均为200克A级牛皮纸，AB楞(高强，A楞120克，B楞120克）
	435mm×255mm×190mm
	内尺寸；垫板：两块，2*4隔档1个，环保纸

	26
	
	4号箱
	五层：外、里均为200克A级牛皮纸，AB楞(高强，A楞120克，B楞120克）
	560mm×330mm×275mm
	内尺寸；无垫板


（二）产品生产原料要求:
1、彩盒原料为 889x1194 和 787x1092 平整无气泡，无污点 200g-350g白卡纸、白板纸。纸材重量偏差+5%，根据包装盒大、小使用不同尺寸纸张，纸张一般为标准四开或对开。
2、说明书原料为 889*1194 和 787*1092，原料为 60g-100g胶板木浆纸。
3、纸箱原料为五层面纸 140 克A级，里纸 140 克A级，AB 楞 120 克高强,夹心纸 60 克-110 克。
4、标签原料为 80g铜版纸。不干胶印刷产品用艾利纸或国产不干胶材料,卷筒不干胶，纸材重量偏差+10%。
（2）技术要求:
1、文字线条清晰、完整、不变型，小于7号字读时不误字意，网纹清晰均匀，无明显变形和残缺。
2、墨色鲜艳、牢固、网点清晰、套印准确，主要部位误差不超过≦0.1mm,次要部位误差≦0.2mm一批一致。
3、版面压力基本平实均匀，目测无露底，无脏污，图面清晰。
4、模切成品尺寸符合采购人要求，误差+0.5mm。偏斜度精确至+1mm，模切刀口光洁，无毛刺，刀线相接处要对正，成品尺寸误差不超过+0.5mm;成品图案位置误差+0.8mm 压力线深度 0.5-0.8mm，不破裂。
5、糊盒粘合剂涂布均匀、充分一致，不脱胶，不溢胶、不粘边。糊口干净，成品盒粘结牢固、不歪斜、不开胶，不粘膛，成型线对正，包装盒粘贴位置不得≧0.2mm,白板纸盒不得≧0.5mm，包装盒成型方正统一。
6、不干胶胶力强，不脱胶，不起翘。卷芯、卷筒:卷芯不得变形、断裂。卷芯不得自由脱落与松动，卷芯高度应与底纸一致，误差应为+2mm;卷筒两端平整，平面度误差为+1mm，卷筒应紧实。
7、中标后，在投入生产前，投标人需根据采购人要求提供样品确认书，各产品以标准实物为准，目测样品与实物标样在颜色与风格上基本一致，符合采购人要求。
三、塑料软管（60g二甲硅油乳膏管）
★（1）生产厂商须具备有效的药包材登记证明：提供有效期内的药包材产品注册证，应在国家药品监督管理局药品审评中心网站登记可查，且与制剂共同审评审批结果为“A”，供应商须提供登记品种名称“药用低密度聚乙烯/乙烯-乙烯醇共聚物/低密度聚乙烯复合软膏管”以及“药用聚乙烯/乙烯-乙烯醇共聚物/聚乙烯复合软膏管”两种材质的查询截图。
（2）产品生产原料及制作要求：
1、材质：应为白色药用低密度聚乙烯/乙烯-乙烯醇共聚物/低密度聚乙烯复合软膏管，以及白色药用聚乙烯/乙烯-乙烯醇共聚物/聚乙烯复合软膏管。
2、制作要求：五层管/白色管/特长咀/四色胶印/上光油/不封尾/贴膜/上盖/配φ35 旋盖白色 006#。
3、规格要求（管径×管长×管口径规格）：φ35×108mm×7mm。
（4）技术要求：
1、执行标准：应提供已备案的企业标准，并符合企业标准中的各项指标。（需提供已在药品监督管理局备案的企业标准（至少提供首页及关键页）并加盖公章）
2、型检报告：提供同材质近一年内国家法定机构出具的《型检报告书》，中标后在合同有效期内应每年提供至少一批国家法定机构出具的《型检报告书》。
3、厂家检测报告书：提供同材质产品任意一批次《出厂检验报告书》，中标后每批产品应附《出厂检验报告书》，并符合企标规定的出厂检验要求。
4、容量规格：60g。
5、外观：不得有歪管肩及管肩缺料、磨损、拉毛和明显皱纹。管身应光洁平整、无破损，色泽均匀、无明显色差。管内外洁净，不得有刮伤、碰伤、加工残屑及其他异物。
6、印刷质量：管身上的文字标志应清晰、准确、牢固。软管印刷色泽应均匀、清晰，无明显色差。
7、规格尺寸：管尾到管径长108mm±0.5mm，管直径：35mm±0.5mm，管口内径7mm±0.2mm。
8、微生物限度：需氧菌总数≤100cfu/支，霉菌、酵母菌总数≤100cfu/支，金黄色葡萄球菌、铜绿假单胞菌每支均不得检出。（需提供检测报告复印件加盖公章）。
9、安全性指标：皮肤刺激性、异常毒性应符合企业标准中的相应项目指标要求。（需提供检测报告复印件加盖公章）。
10、中标后，在投入生产前，投标人需根据采购人要求提供样品确认书，各产品以标准实物为准，目测样品与实物标样在颜色与风格上基本一致，符合采购人要求。


第2包 口服液体药用高密度聚乙烯瓶100ml(棕色）等
一、需求一览表
	序号
	类别
	物料名称
	单位
	2024年计划采购量

	1
	直接接触药品包材
	口服液体药用高密度聚乙烯瓶100ml(棕色）
	个
	12800

	2
	直接接触药品包材
	口服液体药用高密度聚乙烯瓶100ml
	个
	6800

	3
	直接接触药品包材
	口服液体药用高密度聚乙烯瓶10ml
	个
	85000

	4
	直接接触药品包材
	口服液体药用聚酯瓶
	个
	4000

	5
	直接接触药品包材
	钠钙玻璃模制药瓶
	个
	350000

	6
	直接接触药品包材
	口服液瓶用铝盖
	个
	350000

	7
	直接接触药品包材
	20g铝质药用软膏管
	支
	1900000

	8
	直接接触药品包材
	小儿复方钙颗粒复合膜
	kg
	16974


二、技术要求
（一）口服液体药用高密度聚乙烯瓶
本次招标的口服液体药用高密度聚乙烯瓶包括以下三种规格：口服液体药用高密度聚乙烯瓶100ml(棕色）、口服液体药用高密度聚乙烯瓶100ml、口服液体药用高密度聚乙烯瓶10ml，采购需求如下。
★（1）生产厂商须具备有效的药包材登记证明：提供有效期内的药包材产品注册证，应在国家药品监督管理局药品审评中心网站登记可查，登记品种名称“口服液体药用高密度聚乙烯瓶”且与制剂共同审评审批结果为“A”。
（2）产品生产原料及制作要求：口服液体药用高密度聚乙烯瓶以高密度聚乙烯（HDPE）为主要原料。
（3）技术要求：
1、执行标准：YBB00092002-2015口服液体药用高密度聚乙烯瓶 
2、资质要求：《产品注册证》应符合国家相关规定；产品注册登记信息在国家药品监督管理局药品审评中心药包材登记数据查询网站中查证。
3、型检报告：提供同材质近一年内国家法定机构出具的《型检报告书》，中标后应每年提供至少一批国家法定机构出具的《型检报告书》。
4、厂家检测报告书：提供同材质产品任意一批次《出厂检验报告书》，中标后每批产品应附《出厂检验报告书》，并符合上述执行标准规定的出厂检验要求。
5、容量规格：原料色10ml；原料色100ml；棕色100ml。
6、质量标准项目：外观、容量、鉴别、密封性、抗跌落、水蒸气透过量、炽灼残渣、溶出物试验、脱色试验、微生物限度、异常毒性项目符合上述执行标准要求。微生物限度方面，在符合上述标准的情况下，还需符合YBB00392003-2015外用液体药用高密度聚乙烯瓶此项目下的要求（控制菌需检测：大肠埃希菌、金黄色葡萄球菌、铜绿假单胞杆菌）。皮肤刺激符合YBB00392003-2015外用液体药用高密度聚乙烯瓶此项目下的要求。
7、其它要求：
7.1、瓶盖与瓶体要配套，无污染、色差、无披锋及缺胶；
7.2、瓶口外螺纹与瓶盖内螺纹契合锁紧不脱扣、不滑丝；
7.3、瓶体和瓶盖内、外无异物，如粉尘、油污、纤维、黑点等。
8、备注：本产品用于口服和外用制剂。
（二）口服液体药用聚酯瓶
★（1）生产厂商须具备有效的药包材登记证明：提供有效期内的药包材产品注册证，应在国家药品监督管理局药品审评中心网站登记可查，登记品种名称“口服液体药用聚酯瓶”且与制剂共同审评审批结果为“A”。
（2）产品生产原料要求：口服液体药用聚酯瓶以聚对苯二甲酸乙二醇酯（PET）为主要原材料。
（3）技术要求：
1、执行标准：YBB00102002-2015口服液体药用聚酯瓶 
2、资质要求：《产品注册证》应符合国家相关规定；产品注册登记信息在国家药品监督管理局药品审评中心药包材登记数据查询网站中查证。
3、型检报告：提供同材质近一年内国家法定机构出具的《型检报告书》，中标后应每年提供至少一批国家法定机构出具的《型检报告书》。
4、厂家检测报告书：提供同材质产品任意一批次《出厂检验报告书》，中标后每批产品应附《出厂检验报告书》，并符合上述执行标准规定的出厂检验要求。
5、容量规格：透明500ml。
6、质量标准项目：外观、鉴别、密封性、抗跌落、水蒸气透过量、乙醛、炽灼残渣、溶出物试验、脱色试验、微生物限度、异常毒性项目符合上述执行标准要求。微生物限度方面，控制菌需检测：大肠埃希菌、金黄色葡萄球菌、铜绿假单胞杆菌。
7、其它要求：
7.1、瓶盖与瓶体要配套，无污染、色差、无披锋及缺胶；
7.2、瓶口外螺纹与瓶盖内螺纹契合锁紧不脱扣、不滑丝；
7.3、瓶体和瓶盖内、外无异物，如粉尘、油污、纤维、黑点等。
8、备注：如瓶盖和瓶体的适合性还需根据车间设备选用；是否加入内垫由车间适用确定。
（三）钠钙玻璃模制药瓶
★（1）生产厂商须具备有效的药包材登记证明：提供有效期内的药包材产品注册证，应在国家药品监督管理局药品审评中心网站登记可查，登记品种名称“钠钙玻璃模制药瓶”且与制剂共同审评审批结果为“A”。
（2）产品生产原料要求：模制药瓶材质为钠钙玻璃。
（3）技术要求：
1、模制药瓶符合YBB00272002-2015国家标准的各项指标。
2、模制药瓶容量规格为100毫升。
3、外观：棕色透明。
4、型检报告：提供同材质近一年内国家法定机构出具的《型检报告书》，中标后应每年提供至少一批国家法定机构出具的全项检验的《型检报告书》。
5、厂家检测报告书：提供同材质产品任意一批次《出厂检验报告书》，中标后每批产品应附《出厂检验报告书》，并符合上述执行标准规定的出厂检验要求。
（四）口服液瓶用铝盖
★（1）生产厂商须具备有效的药包材登记证明：在国家药品监督管理局药品审评中心网站可查询到，登记品种名称为“口服液瓶用铝盖”，且与制剂共同审评审批结果为“A”。
（2）产品生产原料要求：盖体材质为铝质；垫片材质为溴化丁基橡胶。
（3）技术要求：
1、口服液瓶用铝盖符合生产厂商已备案的企业标准中的各项指标，并能分别提供铝盖以及溴化丁基垫片的企业标准。
2、铝盖规格尺寸及偏差要求为：内径27.6mm±0.4mm；内高18.16mm±0.4mm；盖厚度0.24mm±0.04mm；盖高度12.85mm±0.4mm。
3、外观：金黄色
4、型检报告：提供同材质近一年内国家法定机构出具的《型检报告书》，中标后应每年提供至少一批国家法定机构出具的全项检验的《型检报告书》。
5、厂家检测报告书：提供同材质产品任意一批次《出厂检验报告书》，中标后每批产品应附《出厂检验报告书》，并符合上述执行标准规定的出厂检验要求。
6、其他要求：需先来小样，确定瓶盖与瓶体的适合性。
（五）20g铝质药用软膏管
★（1）生产厂商须具备有效的印刷经营许可证。
★（2）生产厂商须具备有效的药包材登记证明：提供有效期内的药包材产品注册证，应在国家药品监督管理局药品审评中心网站登记可查，登记品种名称“铝质药用软膏管”且与制剂共同审评审批结果为“A”。
（3）产品生产原料要求：
1、铝管的材质：应选用铝含量不低于 99.7%的纯铝；
2、内涂层材质：应为环氧树脂；
3、管帽材质：应采用食品级塑料。
（4）技术要求：
1、执行标准：应符合 YBB00162002-2015 国家标准的各项指标；
2、型检报告：提供同材质近一年内国家法定机构出具的《型检报告书》，中标后应每年提供至少一批国家法定机构出具的《全项检验报告书》；
3、厂家检测报告书：提供同材质产品任意一批次《出厂检验报告书》，中标后每批产品应附《出厂检验报告书》；
4、生产厂商应具备生产工艺流程图；
5、生产厂商应具备企业内控质量标准。
（5）技术指标（需提供《全项检验报告书》和《出厂报告书》，各项技术指标均须在上述报告书中明确体现）
1、容量规格：20克。
2、工艺要求：应经过退火。
3、管型结构要求：应分为铝质管体和塑料管帽两部分，管口形式为薄顶铝管。
4、管尾内壁加封尾胶：封尾胶位置为管体内壁，封尾胶距离管尾2mm±1mm，宽度为6mm-8mm。
5、外观和文字：印刷图文应清晰完整，位置正确；印刷表面平整光洁，铝管内外应清洁，无加工残屑及其他异物。铝管尾涂表面应均匀，无流挂。
6、印刷质量（色差）：与标准色差对比，每批超出色差范围产品不得过0.1%。
7、尺寸：直径：19mm±0.1 mm，管壁长度115±0.5 mm，管壁厚度：0.130mm±0.01mm。
8、铝管重量偏差：应≤0.20g
9、内涂层厚度：每批产品应检测内涂层厚度，其厚度应在6-14μm。
10、微生物限度：需氧菌总数每支不得过 100cfu，霉菌和酵母菌（总）数每支不得过100cfu，不得检出金黄色葡萄球菌、铜绿假单胞菌。
11、中标后，在投入生产前，投标人需根据采购人要求提供样品确认书，各产品以标准实物为准，目测样品与实物标样在颜色与风格上基本一致，符合采购人要求。

（六）小儿复方钙颗粒复合膜
★（1）生产厂商须具备有效的印刷经营许可证。
★（2）生产厂商须具备有效的药包材登记证明：提供有效期内的药包材产品注册证，应在国家药品监督管理局药品审评中心网站登记可查，登记品种名称“聚酯/铝/聚乙烯药品包装用复合膜”或“聚酯/铝/聚乙烯药用复合膜”且与制剂共同审评审批结果为“A”。
（3）产品生产原料要求：聚酯（PET）与铝(AL)及聚乙烯(PE)通过黏合剂复合而成的膜；单品种单次订单供货为同一批物料。（需提供相关证明材料并加盖公章）
（4）技术要求：
1、生产厂商需具备企业内控标准。（需提供相关证明材料并加盖公章）
2、检测报告书：提供同材质近一年内国家法定机构出具的《检验报告》，中标后每批产品应附按照YBB00172002-2015“聚酯/铝/聚乙烯药用复合膜、袋”国家标准全检的《检验报告书》。
3、投标人需提供生产厂商的生产工艺流程图。
4、工艺要求：为多通道复合膜，中间涂胶层厚度，每平方米不高于4.0g。
5、复合膜厚度：PET达到12μm；铝(AL)达到7μm；聚乙烯(PE)达到55μm（±10%）；总厚度达到80μm，厚度偏差为±10%
6、外观：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。
7、印刷质量：印刷的文字、图案清晰、完整，色彩均匀，无明显色差，套印位置偏差≤0.5mm，商标套印位置偏差≤0.1mm。
8、尺寸与偏差：宽度为850mm，宽度偏差为±2.0mm。
9、卷筒：两端面应平整，平面度公差≤2mm，卷筒应紧实，卷心不得自由脱落或松动。
10、每卷接头数：膜长＜500m 不多于1个，膜长≥500m不多于2个。接头处应有牢固、明显的（红色）标记。
11、复合方向：复合膜中间的铝箔应以亚光面向外进行复合。
12、放卷方向：复合膜放卷方向应采用地脚方式。
13、其他要求：复合膜中间应印刷黑色断裂线以利对标。
14、微生物限度：需氧菌总数每100c㎡中不得过1000cfu，霉菌和酵母菌总数每100c㎡中不得过100cfu，每100c㎡中不得检出大肠埃希菌。
15、中标后，在投入生产前，投标人需根据采购人要求提供样品确认书，各产品以标准实物为准，目测样品与实物标样在颜色与风格上基本一致，符合采购人要求。
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