广西国际壮医医院蛭血通肠溶胶囊委托加工服务项目需求方案
“蛭血通肠溶胶囊”作为广西国际壮医医院的15大院内制剂之一，其研发及申报历经七年，凝聚了医院专家团队的智慧与心血。自2019年首次投产以来，该制剂已在临床上得到了广泛应用，并取得了显著疗效，深受患者信赖。2024年7月，“蛭血通肠溶胶囊”成功获批纳入广西壮族自治区医疗机构“桂制剂”培育目录民族药制剂（壮药）名录（桂中医药发〔2024〕19 号），进一步证明了其临床价值和社会影响力。推广使用“蛭血通肠溶胶囊”，不仅符合政府部门的期望与要求，也是我院履行社会责任、促进中医药、民族医药事业发展的重要举措。为了满足临床需求，增加医院收益，推动民族药制剂的发展，提出以下委托加工服务需求方案。
1、 项目名称：蛭血通肠溶胶囊委托加工服务采购项目
二、采购需求
为了满足临床需求，本次委托加工服务需求如下：
包装规格：24粒/盒；按每粒0.4g（抗凝血酶活性含量不低于120单位）。
需求数量：45000盒。
三、服务年限
3年。
四、服务要求
1、受托方必须具有《药品生产许可证》及GMP证书《药品生产质量管理规范》，具有与《医疗机构制剂许可证》配制剂型一致的设备车间条件。
2、受托方必须具备“蛭血通肠溶胶囊”的生产条件，即具备超滤、喷雾干燥、恒定湿度控制填装系统等设备设施，足够的厂房、知识和经验以及人员，满足委托方所委托的生产或检验工作的要求。
3、受托方负责按相应委托加工所需要物料的质量标准进行采购，确保物料和产品符合相应的质量标准要求。
4、受托方必须按照我院提供的质量标准及其配制工艺规程进行生产过程质量监控，按照GMP管理，做好批生产记录，保证药品质量。
5、受托方在配制过程中，由于监控不严，造成产品不合格，须返工，费用由受托方承担。
6、受托方按照我院提供的“蛭血通肠溶胶囊”质量标准对委托制剂品种的原辅料、包装材料、中间品及成品的进行抽样及质量检验，出具检验报告书（一式三份）送至我院制剂中心存档备查。并按规定送“蛭血通肠溶胶囊”成品留样品至我院药检室留样观察。
7、受托方负责对加工“蛭血通肠溶胶囊”生产、检验和发运记录及样品按GMP要求保存的年限保存备查；我院应当能够随时调阅或检查；出现投诉、怀疑产品有质量缺陷或召回时，我院应当能够方便地查阅所有与评价产品质量相关的记录。
8、受托方对本制剂处方、配制工艺、质量标准及生产记录等技术资料负有保密责任，不得从事对委托生产或检验的产品质量有不利影响的活动。
9、受托方有义务接受药品监督管理部门检查，并接受我院进行检查或现场质量审计。
10、为确保本服务项目合法合规，受托企业必须按照广西壮族自治区药监局管理规定完成委托配制单位及配制地址认证，认证支出由受托方负责，为确保临床用药，必须在自公告发布之日起5个月内完成认证工作并开始正常生产“蛭血通肠溶胶囊”供应医院使用。
11、受托方负责至少应当对下列情形进行回顾分析，并对回顾分析的结果进行评估，提出是否需要采取纠正和预防措施或进行再确认或再验证的评估意见及理由，并及时、有效地完成整改：
（1）产品所用原辅料的所有变更，尤其是来自新供应商的原辅料；
（2）关键中间控制点及成品的检验结果；
（3）所有不符合质量标准的批次及其调查；
（4）所有重大偏差及相关的调查、所采取的整改措施和预防措施的有效性
（5）与产品工艺或设备相关的纠正措施的执行情况和效果；
（6）相关设备和设施，如空调净化系统、水系统、压缩空气等的确认状态。
五、报价要求
本项目报价包含本次服务、货物的成本、运输(含保险)、调试、检验、技术服务、培训、税费等所有费用。
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