中药配方颗粒供应商资格配送服务 采购项目需求书
一、技术需求
	序号
	采购项目名称
	数量
	需求条款
	是否为实质性条款
	原因说明（实质性条款需列明原因）

	1
	中药配方颗粒供应商资格配送服务
	1
	国家药监局2021年发布《中药配方颗粒质量控制与标准制定技术要求》中规定中药配方颗粒应符合《中国药典》现行版制剂通则颗粒剂项下的有关规定。中药配方颗粒应当按照备案的生产工艺进行生产。
	是
	保证产品质量

	
	
	2
	有智能调配中心，调配中心内从事审方人员具备执业中药师资格，从事药学专业工种的复核、调剂、校对人员资质应符合国家行业标准要求。建立有效的组织机构、管理制度、各环节操作规程，清洁规程、对中药配方服务进行有效管理及质量控制。
	是
	我院目前暂无调配场所

	
	
	3
	具备采购项目的经营许可，依法取得《药品生产许可证》和《药品经营许可证》
	是
	保证供应商在经营范围内

	
	
	4
	中药配方颗粒调剂设备应当符合中医临床用药习惯，应当有效防止差错、污染及交叉污染，直接接触中药配方颗粒的材料应当符合药用要求。使用的调剂软件应对调剂过程实现可追溯。产品包装中提供包含印有客服电话的配药清单。
	是
	保证产品质量

	
	
	5
	中药配方颗粒生产企业应当具备中药炮制、提取、分离、浓缩、干燥、制粒等完整的生产能力，并具备与其生产、销售的品种数量相应的生产规模。生产企业应当自行炮制用于中药配方颗粒生产的中药饮片。中药配方颗粒生产企业应当履行药品全生命周期的主体责任和相关义务，实施生产全过程管理，建立追溯体系，逐步实现来源可查、去向可追，加强风险管理。中药饮片炮制、水提、分离、浓缩、干燥、制粒等中药配方颗粒的生产过程应当符合药品生产质量管理规范（GMP）相关要求。
	
	


[bookmark: _GoBack]二、商务需求
	序号
	需求条款
	是否为实质性条款
	原因说明（实质性条款需列明原因）

	1
	采购周期：2年，周期内按需采购
	
	

	2
	交货时间：收到书面订单之日起7天内将产品运送至指定地点，并承担由此产生的全部费用。
	
	

	3
	付款方式：银行转账，收到正规发票后180天内。
	
	

	4
	需签订委托调配及质量保证协议，提供按医院处方调配中药配方颗粒业务，同时保证调配好的方剂质量稳定可靠，清晰明了。
	是
	我院目前暂无调配场所

	5
	中药配方颗粒截至配送日期至少在2年有效期内，在中药配方颗粒有效期内，凡属产品本身的质量问题，卖方负责免费退换，所有费用由卖方承担。
	是
	保证产品质量
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