服务要求
	参数性质
	序号
	 技术参数与性能指标

	
	1
	一、技术要求
（一） 生产实力：
1.根据采购人委托配制生产计划，按照采购人制剂品种工艺及质量标准完成采购人制剂品种的加工，委托生产的制剂剂型应当与其《药品生产质量管理规范》认证证书所载明的范围一致。且全程符合GMP管理相关要求；

	
	2
	2.供应商负责采购及运输生产中药制剂所使用的制剂辅料及包装材料，并具有对中药饮片、制剂辅料及包装材料按法定标准进行检验的能力，附检验用仪器设备列表。

	
	3
	[bookmark: _Toc207118606][bookmark: _Toc207880840]（二） 质量保证：
1.供应商有完善的管理体系，提供生产检测管理体系说明。
所用物料有稳定供应商，提供供应商的合法来源渠道证明文件（包括但不限于产品授权书、销售协议、代理证等）。

	
	4
	2.有相应的质量保证和质量控制体系，生产用检测设备齐全，可满足质量、产量的要求，请提供相关仪器的目录或照片等证明材料。

	
	5
	3.供应商负责采购及运输生产中药制剂所使用的制剂辅料及包装材料，并具有对中药饮片、制剂辅料及包装材料按法定标准进行检验的能力；

	
	6
	4.生产和检验记录应当完整准确，不得编造。配制所需的原料、辅料，应当符合药用要求或药品生产质量管理规范的有关要求。

	
	7
	[bookmark: _Toc207118607][bookmark: _Toc207880841]（三） 提供产品运输、装卸、存放过程中的突发状况应急处理措施；

	
	8
	[bookmark: _Toc207118608][bookmark: _Toc207880842]（四） 配送：
[bookmark: _Toc207118609][bookmark: _Toc207880843]供应商根据制剂品种质量要求进行配送服务，并保证药品配送的时效、质量及安全。

	
	9
	二、服务要求
1.对项目具有专业的人员配备及相关专业设备，有依法经过资格认定的药学技术人员、工程技术人员及相应的技术工人；可提供人员列表及设备列表。

	
	10
	2.有与制剂配制相适应的厂房、设施和卫生环境；有能对所配制制剂进行质量管理和质量检验的机构、人员及必要的仪器设备；有保证制剂质量的规章制度，并符合国务院药品监督管理部门依据《中华人民共和国药品管理法》制定的药品生产质量管理规范要求。

	
	11
	[bookmark: _Toc207118610][bookmark: _Toc207880844]3.须完成“化瘀消痹胶囊”注册批件配制地址的变更及委托配制备案批件。



