招标项目采购需求
[bookmark: _Toc254970490][bookmark: _Toc254970631]说明：
1.本招标文件所称中小企业必须符合《政府采购促进中小企业发展暂行办法》第二条规定。
按照《财政部、司法部关于政府采购支持监狱企业发展有关问题的通知》（财库〔2014〕68号）之规定，监狱企业视同小型、微型企业。
按照财库〔2017〕141号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，残疾人福利性单位，视同小型、微型企业。
2.小型和微型企业产品的价格给予6%-10%的扣除，用扣除后的价格参与评审，具体扣除比例请以第四章《评标办法及评标标准》的规定为准。
3.小型、微型企业提供中型企业制造的货物的，视同为中型企业。
4.小型、微型企业提供大型企业制造的货物的，视同为大型企业。
5.根据财库〔2019〕9号及财库〔2019〕19号文件规定，台式计算机，便携式计算机、平板式微型计算机，激光打印机，针式打印机，液晶显示器，制冷压缩机（冷水机组、水源热泵机组、溴化锂吸收式冷水机组），空调机组[多联式空调（热泵）机组（制冷量＞14000W），单元式空气调节机（制冷量＞14000W）]，专用制冷、空调设备（机房空调），镇流器（管型荧光灯镇流器），空调机[房间空气调节器、多联式空调（热泵）机组（制冷量≤14000W）、单元式空气调节机（制冷量≤14000W）]，电热水器，普通照明用双端荧光灯，电视设备[普通电视设备（电视机）]，视频设备（视频监控设备、监视器），便器（坐便器、蹲便器、小便器），水嘴均为节能产品政府采购品目清单内标注“★”的品目，属于政府强制采购节能产品。若采购货物属于以上品目清单的产品时，投标人的投标货物必须使用政府强制采购的节能产品，投标人必须在投标文件中提供所投产品的节能产品认证证书复印件（加盖投标人公章），否则作无效投标处理。（本项目不接受联合体投标，不适用）
6．本章采购需求表中，凡标注“▲”号的条款为关键指标或要求，不允许有负偏离，否则投标无效。
7.投标人必须自行为其投标产品侵犯其他投标人或专利人的专利成果承担相应法律责任；同时，具有产品专利的投标人应在其投标文件中提供与其自有产品专利相关的有效证明材料，否则，不能就其产品的专利在本项目投标过程中被侵权问题提出异议。
8.招标文件中所要求提供的证明材料，如为英文文本的请同时提供中文译本。
9.项目采购需求具有国家或其他强制性标准、规范等要求的，投标文件中必须提供相关强制性认证资料，否则投标无效。
10.本采购需求中技术要求所使用的标准或应用标准如与投标人所执行的标准不一致时，按最新标准或较高标准执行。
11.评标委员会认为投标人的报价明显低于其他通过符合性审查投标人的报价，有可能影响产品质量或者不能诚信履约的，应当要求其在评标现场合理的时间内提供书面说明，必要时提交相关证明材料；投标人不能证明其报价合理性的，评标委员会应当将其作为无效投标处理。
12.本项目需求一览表中内容如与第五章“合同主要条款格式”相关条款不一致的，以本表为准。

	一、项目要求及技术需求

	项号
	采购标的
	数量
	项目需要及技术需求

	1
	荔枝核总黄酮胶囊非临床安全性评价研究服务
	1项
	一、项目概况
1.本次采购服务是中药新药研究过程必要的环节——中药新药非临床药理毒理服务。
2.荔枝核总黄酮胶囊是从荔枝核中提取得到的总黄酮类为主要大类成份的制剂（总黄酮含量＞50%），具有保肝、抗肝纤维化作用，用于治疗肝纤维化。现根据广西科技厅项目立项合同及国家药品注册法规要求，须委托具有GLP认证资质的研究机构开展荔枝核总黄酮有效部位非临床研究工作。
二、服务要求
▲1.整体要求：
（1）中标人应按照《药品注册管理办法》、《药物非临床研究质量管理规范》以及毒理学相关研究技术指导原则规定进行，完成荔枝核总黄酮有效部位的急性毒性、长期毒性、安全药理、生殖毒性、遗传毒性研究（具体实验内容如下表），获得符合新药申报要求的研究报告；
	项目名称
	研究内容

	急性毒性试验
	小鼠急性毒性试验

	
	大鼠急性毒性试验

	
	Beagle犬急性毒性试验

	长期毒性试验
	大鼠6个月毒性试验

	
	Beagle犬9个月毒性试验

	安全性药理试验
	小鼠自主活动试验

	
	小鼠阈下催眠试验

	
	大鼠转棒试验

	
	Beagle犬心血管呼吸系统试验（遥测）

	生殖毒性试验
	生殖毒Ⅰ、Ⅱ段

	遗传毒性试验
	小鼠骨髓细胞微核试验

	
	沙门氏菌诱变性试验

	
	CHL细胞染色体畸变试验



（2）自签订合同之日起15个月内完成所有试验内容并提交研究报告；
（3）凡与本项目及合同相关的内容，包括但不限于技术资料、研究资料、认证结果等，中标人均应当严格保密，中标人不能在学术会议、刊物或与第三方交流该研究资料或以其他方式公开或使第三方知悉该研究资料；
（4）中标人应具有开展药品安全性评价研究且符合GLP认证的实验室，并按以下要求提供服务（但不限于以下要求）：
1）严格遵守CFDA GLP法规规范，保证申报项目的合规性；
2）遵从AAALAC相关法规及指导原则；
3）专业的技术团队（毒理专家，病理专家或同行评议专家，QA专家）；
4）中标人负责配备能够胜任工作的技术人员和团队等，配合采购人完成临床前安全性评价研究相关内容及申报后现场核查，保证调查任务顺利完成。
▲三、售后服务
中标人应在交付研究成果后，根据采购人的请求，为采购人指定的人员提供免费技术指导和培训，或无偿提供与使用研究开发成果相关的技术服务，技术服务和指导内容包括：参加采购人组织的咨询会或新药审评答辩；在新药技术审评过程中，如遇补充研究内容在合同范围内，中标人负责补充至符合要求。

	二、涉及项目的其他要求

	▲采购预算金额
	339.2万元

	采购标的需实现的功能或者目标
	见本表“项目需要及技术需求”。

	为落实政府采购政策需满足的要求
	具体见本招标文件“投标人须知”及“评标办法及评分标准”。

	规范标准
	采购标的需执行的国家标准、行业标准、地方标准或者其他标准、规范。多项标准的，按最新标准或较高标准执行。

	采购标的需满足的质量、安全、技术规格、物理特性等
	见本表“项目需要及技术需求”。

	采购标的需满足的服务标准、期限、效率等要求
	见本表“项目需要及技术需求”及“商务条款”。

	采购标的验收标准及要求
	1.验收过程中所产生的一切费用均由中标人承担。报价时应考虑相关费用。
2.合同履行过程中，如不符合招标文件的技术需求及要求以及提供虚假承诺的，按相关规定做退货处理及违约处理，中标人承担所有责任和费用，采购人保留进一步追究责任的权利。
3.本章《招标项目采购需求》有其他要求的按其要求执行。

	其他技术、服务要求
	无

	三、投标人的资信要求

	政策性加分条件
	符合节能环保等国家政策要求。

	质量管理、企业信用要求
	见本招标文件第四章“评标办法及评分标准”。

	能力或业绩要求
	见本招标文件第四章“评标办法及评分标准”。

	原厂商授权
	“项目需要及技术需求”中有特殊要求的，按其要求执行；未作要求的，如有请于投标文件中提供。

	产品资料及说明文件
	无

	▲四、商务条款

	成果交付时间及地点
	1．成果交付时间：自签订合同之日起15个月内完成所有试验内容并提交研究报告。
2．交付地点：广西区内采购人指定地点。

	付款条件
	1.合同签字盖章生效后14日内，采购人先支付中标人合同款的30%；中标人完成急性毒性试验和长期毒性试验给药，并经中标人及采购单位申购部门签字确认后，由中标人向采购人提出付款申请，采购人支付中标人合同款的40%；验收通过后，采购人在15个工作日内凭中标人提供的正式发票支付剩余30%的合同款。
2.中标人必须提供真实、有效、合法的正式发票，如提供假发票的，中标人除须向采购人补开合法发票外，并须赔偿采购人发票票面金额一倍的违约金，由此产生的一切损失均由中标人承担。
3.本项目验收完成的依据是中标人完成所有试验研究，向采购人交付电子版总结报告和全部试验资料，并经采购人申购部门审核通过及签字确认。

	报价要求
	报价包含中标人完成本项目服务所有内容及其他相关服务的投入、调研费用、人员费用、项目验收费、附加培训、售后服务、税金、利润及其他所有可能发生的一切费用。项目实施过程中，采购人不再支付任何费用。

	其他要求
	采购人在中华人民共和国境内使用中标人提供的产品及服务时免受第三方提出的侵犯其专利权或其它知识产权的起诉。如果第三方提出侵权指控，中标人应承担由此而引起的一切法律责任和费用。

	五、采购人对项目的特殊要求及说明

	说明及要求
	1.本项目货物不接受进口产品（即通过中国海关报关验放进入中国境内且产自关境外的产品）参与投标，如有此类产品参与投标的做无效投标处理。
2.本项目无核心产品。
3.为避免供应商不良诚信记录的发生，及配合采购单位政府采购项目执行和备案，未在政采云注册的供应商可在获取招标文件后登录政采云进行注册，如在操作过程中遇到问题或者需要技术支持，请致电政采云客服热线：400-881-7190。
4.有中药非临床药理毒理研究项目经验的单位或公司在综合得分排名相同的情况时优先（需提供相关项目的合同关键页、合同封页和签字页）；
5.有CFDA（中国）或FDA（美国）新药临床前安全性评价经验的机构在综合得分排名相同的情况时优先考虑（如有项目获批，请提供相关批件复印件）；
6.有生物安全实验室（BLS-2），动物生物安全实验室（ABSL-2）备案的机构在综合得分排名相同的情况时优先考虑。

	本项目要求提交履约保证金
	本项目履约保证金金额：按固定金额人民币伍万元整收取，并于中标结果公告后提交至指定账户。具体要求见第三章“投标人须知”前附表。





