[bookmark: _Toc3374]采购需求
1、 [bookmark: _Toc7714][bookmark: _Toc945][bookmark: _GoBack]项目概况
海口市药品不良反应中心购买2024年海口市协助药械技术审评服务外包项目(二次采购)，是贯彻落实省、市主要领导对海南省药品监督管理局《关于加快药品监管能力建设的请示》（琼药监〔2023〕28号）作出批示的重要内容，为了促进海口市生物医药产业发展的必然要求。该项目采购人拟通过竞争性磋商方式采购一家合格的供应商为本项目提供服务。
2、 [bookmark: _Toc13721]服务要求一览表
	序号
	工作事项
	工作内容
	工作标准及要求
	年工作目标

	1
	药品备案类变更技术审评
	协助完成药品备案类技术审评工作
	[bookmark: _Toc29292]1.熟悉药品注册相关法律法规、指导原则等，严格按照法律法规及上级部门相关规定开展药品备案类变更技术审评工作；
[bookmark: _Toc19388]2.严格遵守保密制度，对申请人提供的数据资料负保密责任，不得泄露相关信息；
[bookmark: _Toc1057]3.以高度负责的精神，按流程、按时限完成工作任务，工作中做到言行举止文明、有理有据，树立采购人监管部门良好形象；
[bookmark: _Toc29412]4.不得接受申请人或利益关系人的现金、有价证券、礼品等馈赠，安排的宴请或经营性娱乐活动，不得进行有偿咨询活动。
	[bookmark: _Toc28661]404件
[bookmark: _Toc10536]（完成该项工作目标配备人员不少于4人）

	2
	药品再注册技术审评
	协助完成药品药品再注册技术审评工作
	[bookmark: _Toc1802]1.熟悉药品注册相关法律法规、指导原则等，严格按照法律法规及上级部门相关规定开展药品再注册技术审评工作；
[bookmark: _Toc16612]2.严格遵守保密制度，对申请人提供的数据资料负保密责任，不得泄露相关信息；
[bookmark: _Toc2314]3.以高度负责的精神，按流程、按时限完成工作任务，工作中做到言行举止文明、有理有据，树立采购人监管部门良好形象；
[bookmark: _Toc16104]4.不得接受申请人或利益关系人的现金、有价证券、礼品等馈赠，安排的宴请或经营性娱乐活动，不得进行有偿咨询活动。
	[bookmark: _Toc25612]577件
[bookmark: _Toc2904]（完成该项工作目标配备人员不少于4人）

	3
	医疗机构制剂技术审评
	协助完成医疗机构制剂注册技术审评工作
	[bookmark: _Toc20609]1.熟悉医疗机构制剂注册相关法律法规、指导原则等，严格按照法律法规及上级部门相关规定开展医疗机构制剂技术审评工作；
[bookmark: _Toc4684]2.严格遵守保密制度，对申请人提供的数据资料负保密责任，不得泄露相关信息；
[bookmark: _Toc4550]3.以高度负责的精神，按流程、按时限完成工作任务，工作中做到言行举止文明、有理有据，树立采购人监管部门良好形象；
[bookmark: _Toc6835]4.不得接受申请人或利益关系人的现金、有价证券、礼品等馈赠，安排的宴请或经营性娱乐活动，不得进行有偿咨询活动。
	[bookmark: _Toc10255]1件
[bookmark: _Toc3332]（完成该项工作目标配备人员不少于1人）

	4
	境内Ⅱ类医疗器械注册技术审评(首次及变更注册 ) 
	协助完成境内Ⅱ类医疗器械首次及变更注册技术审评工作
	[bookmark: _Toc26298]1.熟悉医疗器械注册相关法律法规、指导原则等，严格按照法律法规及上级部门相关规定开展医疗器械注册(首次及变更注册 ) 技术审评工作；
[bookmark: _Toc28866]2.严格遵守保密制度，对申请人提供的数据资料负保密责任，不得泄露相关信息；
[bookmark: _Toc14941]3.以高度负责的精神，按流程、按时限完成工作任务，工作中做到言行举止文明、有理有据，树立采购人监管部门良好形象；
[bookmark: _Toc24291]4.不得接受申请人或利益关系人的现金、有价证券、礼品等馈赠，安排的宴请或经营性娱乐活动，不得进行有偿咨询活动。
	[bookmark: _Toc1023]227件
[bookmark: _Toc22672]（完成该项工作目标配备人员不少于4人）

	5
	境内Ⅱ类医疗器械注册技术审评(延续注册)
	协助完成境内II类医疗器械延续注册技术审评工作
	[bookmark: _Toc23390]1.熟悉医疗器械注册相关法律法规、指导原则等，严格按照法律法规及上级部门相关规定开展医疗器械注册(延续注册)技术审评工作；
[bookmark: _Toc11491]2.严格遵守保密制度，对申请人提供的数据资料负保密责任，不得泄露相关信息；
[bookmark: _Toc22583]3.以高度负责的精神，按流程、按时限完成工作任务，工作中做到言行举止文明、有理有据，树立采购人监管部门良好形象；
4.不得接受申请人或利益关系人的现金、有价证券、礼品等馈赠，安排的宴请或经营性娱乐活动，不得进行有偿咨询活动。
	[bookmark: _Toc11655]17件
[bookmark: _Toc17121]（完成该项工作目标配备人员不少于1人）

	6
	化妆品企业信息资料及更新审核
	协助完成化妆品企业信息资料及更新审核工作
	[bookmark: _Toc12648]1.熟悉普通化妆品备案相关法律法规、技术导则等，严格按照法律法规及上级部门相关规定开展化妆品企业信息资料及更新审核工作；
[bookmark: _Toc20161]2.严格遵守保密制度，对申请人提供的数据资料负保密责任，不得泄露相关信息；
[bookmark: _Toc7639]3.以高度负责的精神，按流程、按时限完成工作任务，工作中做到言行举止文明、有理有据，树立采购人监管部门良好形象；
4.不得接受申请人或利益关系人的现金、有价证券、礼品等馈赠，安排的宴请或经营性娱乐活动，不得进行有偿咨询活动。
	[bookmark: _Toc21858]17件
[bookmark: _Toc12745]（完成该项工作目标配备人员不少于1人）

	7
	国产/进口普通化妆品资料整理确认
	协助完成国产/进口普通化妆品资料整理确认工作
	[bookmark: _Toc32560]1.熟悉普通化妆品备案相关法律法规、技术导则等，严格按照法律法规及上级部门相关规定开展普通化妆品备案资料整理确认工作；
[bookmark: _Toc27676]2.严格遵守保密制度，对申请人提供的数据资料负保密责任，不得泄露相关信息；
[bookmark: _Toc28454]3.以高度负责的精神，按流程、按时限完成工作任务，工作中做到言行举止文明、有理有据，树立采购人监管部门良好形象；
4.不得接受申请人或利益关系人的现金、有价证券、礼品等馈赠，安排的宴请或经营性娱乐活动，不得进行有偿咨询活动。
	[bookmark: _Toc27916]1363件
[bookmark: _Toc28923]（完成该项工作目标配备人员不少于2人）

	8
	国产/进口普通化妆品备案后技术审核
	协助国产/进口普通化妆品备案后技术审核工作
	[bookmark: _Toc29755]1.熟悉普通化妆品备案相关法律法规、技术导则等，严格按照法律法规及上级部门相关规定开展普通化妆品备案后技术审核工作；
[bookmark: _Toc25991]2.严格遵守保密制度，对申请人提供的数据资料负保密责任，不得泄露相关信息；
[bookmark: _Toc26609]3.以高度负责的精神，按流程、按时限完成工作任务，工作中做到言行举止文明、有理有据，树立采购人监管部门良好形象；
4.不得接受申请人或利益关系人的现金、有价证券、礼品等馈赠，安排的宴请或经营性娱乐活动，不得进行有偿咨询活动。
	[bookmark: _Toc18293]549件
[bookmark: _Toc30604]（完成该项工作目标配备人员不少于3人）


[bookmark: _Toc31979]特别说明：该项目为协助药械技术审评服务，完成此项服务工作的人员需通过采购人和接受服务单位的考核。
3、 [bookmark: _Toc12940]投标人技术实力要求
为达到2024年海口市协助药械技术审评服务外包项目(二次采购)的采购需求，投标人拟投入本项目的专业人员：须具有药学、生物医学工程、生物工程、公共卫生与预防医学、临床医学、医学技术、材料科学与工程、电子科学与技术、仪器科学与技术、统计学等相关专业全日制本科及以上学历；具有一定的实践经验和较强的实践能力；具有较强的观察分析、团队协作及文字表达能力，良好语言表达能力、沟通协调及综合分析能力，服务意识强；具备正常履行职责的身体条件。（须提供承诺函，格式自拟，不提供按无效响应处理）
4、 [bookmark: _Toc14899]商务要求
（一）服务标准：符合国家、地方和行业的相关政策、法规。
（二）合同履行期限、合同履行地点和方式
1.合同履行期限：合同签订之日起1年
2.合同履行地点：采购人指定地点
3.合同履行方式：按本竞争性磋商文件和成交供应商响应文件的内容实施
（三）付款时间、方式及条件：第一次支付时间为合同签订后，提供等额完税发票，采购人5个工作日内支付合同总金额的30%；第二次支付时间为合同签订三个月后，季度验收合格且提供等额完税发票，采购人5个工作日内支付合同总金额的25%；第三次支付时间为合同签订六个月后，季度验收合格且提供等额完税发票，采购人5个工作日内支付合同总金额的25%；第四次支付时间为合同签订九个月后，季度验收合格且提供等额完税发票，采购人5个工作日内支付合同总金额的15%；第五次支付时间为合同签订十二个月且项目季度验收合格后，提供等额完税发票，采购人5个工作日内支付合同总金额的5%。
（四）其他
1.项目的实质性要求：按本竞争性磋商文件要求和成交供应商响应文件内容实施。
2.合同的实质性条款：采购人与成交供应商响应文件的名称和住所、标的、数量、质量、价款或者报酬、履行期限及地点和方式、验收要求、违约责任、解决争议的方法等内容。
3.安全标准：符合国家、地方和行业的相关政策、法规。
4.验收方法及标准：按本竞争性磋商文件要求和成交供应商响应文件的内容及国家、地方和行业的相关政策、法规实施。
5.法律法规规定的强制性标准：无。
[bookmark: _Toc5990]6.其他未尽事宜以合同约定为准。
[bookmark: _Toc18961]五、本项目预算金额及最高限价为392.583919万元，供应商报价超过预算金额及最高限价的按无效响应处理。
六、供应商需具有类似项目业绩及企业管理体系认证，并需针对本项目提供详细的服务方案、日常管理方案、劳务纠纷处理方案、服务质量保证方案、培训方案、应急服务方案、项目技术解决方案等。
