


[bookmark: _Toc4971]本项目采购需求以采购文件为准
[bookmark: _GoBack]马鞍山市中医院碘[125I]放射性粒子配送服务采购需求
（本项目采购内容及总体要求为不允许负偏离的实质性要求和条件）
预算金额：13.5万元
供应商资质要求：报名供应商须具备有效的《营业执照》《辐射安全许可证》《放射性药品经营许可证》（经营企业）或《放射性药品生产许可证》（生产企业）
一、采购清单
	序号
	服务名称（标的名称）
	数量
	单位

	1
	马鞍山市中医院碘[125I]放射性粒子配送服务
	1
	项



二、技术要求
本项目主要采购碘[125I]放射性粒子供临床科室开展诊疗项目使用。
	序号
	产品名称
	技术要求
	规格/单位
	年预计使用量
	最高限制单价（元）

	1
	碘[125I]放射性粒子
	（1）规格：活度范围10.4MBq-37.0MBq（0.28mCi-1.00mCi/粒），尺寸为直径0.8mm、长度4.5mm；
（2）外观性状：密封无孔，端点焊接圆滑，无毛刺，无变形；
（3）碘[125I]纯度：≥99.9%；
（4）表面玷污及泄漏检验：通过检验每瓶水中放射性活度不得超过185Bq；
（5）表观放射性活度：在与标准源标定的相同条件下测定，每粒籽源的等效放射性活度，按标示时间，应为标示活度的95.0%-105.0%。
	粒
	300
	450


注：预计年使用量300粒仅为采购人根据临床需求进行的预估，最终采购数量以临床实际使用需求为准，采购人不承诺年度最低采购量。
三、配送及其他要求
1、供应商需按要求提供碘[125I]放射性粒子，确保产品符合国家医疗器械及放射性药品相关法律法规要求，质量合格、来源合法、全程可追溯，并配合医院完成相关审批备案流程。
2、配套服务要求
碘[125I]粒子植入术需要与碘[125I]粒子相配套的系统配合临床制定植入诊疗计划，同时需要厂家提供相应植入器械、服务人员配合临床手术，故供应商应承诺提供相应的配套条件与服务（相关费用已包含在报价中，采购人不另行支付）：
（1）提供相关手术支持，包括设备与技术；
（2）提供配套的粒子植入器械（如粒子针、植入枪、转盘等）；
（3）提供TPS（治疗计划系统）计划技术支持；
（4）提供3D打印模板技术支持；
（5）提供专业的手术服务人员，协助完成临床手术操作。
3、交付要求：
（1）放射性药品的运输需按国家运输部门制订的有关规定执行。投标人应保证药品及时、足量供应，能够按医院的采购计划（品种、规格和数量）在约定时间内送至指定地点。
（2）每批次供货需提供产品合格证明、出厂检验报告、放射性活度检测报告等随货文件；产品包装应符合放射性物质运输安全标准，确保运输过程中的安全性与合规性。
4、关于预计使用量的说明：
（1）采购清单中列明的预计年使用量300粒仅为采购人根据临床需求进行的预估，最终采购数量以临床实际使用需求为准，采购人不承诺年度最低采购量；
（2）供应商不得因实际使用量少于预计量而要求调整合同单价、追加费用或减少、延迟、拒绝提供任何配套服务；
（3）供应商承诺无论年度实际采购数量多少，均按采购文件及合同约定全面、及时、无条件地提供全部配套服务，包括但不限于手术支持、设备提供、人员配备、TPS计划支持、3D打印模板技术支持等。
5、质量要求：
（1）所有产品须符合《中华人民共和国药品管理法》《放射性药品管理办法》《药品生产质量管理规范》等相关法规及国家或行业标准；
（2）产品须具备完整的批准文号、生产批号、有效期、放射性活度标识，且在有效期内使用；
（3）若因产品质量问题导致无法使用或引发医疗事故，供应商须无条件退换货并承担相应法律责任。
6、保密要求：
（1）供应商对在合作过程中获取的采购人未公开信息（包括患者信息、使用计划、采购频次等）严格保密，不得泄露给任何第三方，也不得用于本项目以外的其他用途。
（2）项目结束后，需根据采购人要求返还或销毁所有包含保密信息的资料，不得留存副本，并提交书面保密承诺。
（3）保密期限自获取信息之日起至相关信息公开之日止，不因合作终止而失效。
（3）供应商须承诺所投产品价格不高于本地区同级医疗机构的供货价格。
7、其他服务要求：
（1）必须提供放射性药品国药准字注册证书，全程可常温运输，一周内到货。
（2）放射性药品具有衰变特性，因此至少每次发货为同一批号，效期一个月以上。
（3）供应商需承诺可随时退货。
（4）包装要求：除非对包装另有规定，中标方提供的放射性药品的包装必须安全实用，符合放射性药品质量要求，具有与放射性剂量相适应的防护装置，以防止药品在运输过程中泄漏、污染或扩散，确保安全无损运达指定地点。
（5）供应商需接受采购人相关职能部门的指导监督，配合参与项目相关的评审会议并提供技术答疑。
（6）若国家或省市相关政策调整，需无条件配合修改供货方案或产品合规性，确保符合最新要求。
（7）供应商须承诺所提供的一切文件、资料均真实、准确、有效，如有虚假，愿承担相应法律责任。
（8）若因产品质量问题导致无法使用或引发医疗事故，供应商需承担相应责任，并无条件退换货。
（9）成交供应商需提供药品追溯相关支持，确保来源可查、去向可追。
（10）本采购文件所有内容如遇国家、安徽省、马鞍山市政策调整，均按政策执行。本项目合同履行期间，如遇国家、安徽省、马鞍山市政策调整，均按政策执行。

三、商务要求
1、服务期限：1年。
2、服务地点：马鞍山市（采购人指定地点）。
3、供货要求：实行分批次供货，供应商应在接到采购人供货通知后7个工作日内完成供货，紧急情况下需在3个工作日内送达。
4、中标人在项目实施过程中，国家对相关项目有资质要求的，进场单位和人员的资质、资格符合国家、省、市有关规定。实施期间中标人所发生的或中标人实施场地内发生的或中标人原因造成的安全事故，均应由中标人负责按有关规定处理善后事宜，并承担给采购人造成的损失。
5、付款方式：配送供应商每月所供货款，采购人在货到并验收合格且收到发票后9个月内付清该月货款。国家或安徽省或马鞍山市有政策规定的，按政策执行。
注：本项目按固定单价结算，最终结算金额以实际供货数量为准，年度结算总额不超过预算金额13.5万元。
6、本项目总投标价包含履行本项目的全部费用，及所有价内价外税金及合理利润等。




