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[bookmark: _Toc12485]第一章 招标公告
灭活疫苗车间成品制造智能化系统改造项目招标公告
（招标编号：WKZB-2025-018）
项目所在地区：扬州市
[bookmark: _Toc24914]一、招标条件
    本 项目，招标人为国药集团扬州威克生物工程有限公司。本项目已具备招议标条件，现招议标方式为竞争性磋商。
[bookmark: _Toc24906]二、项目概况和招标范围
规模：国药集团扬州威克生物工程有限公司1号地厂区
范围：本招标项目划分为 1 个标段，本次招标为其中的：
    (001)灭活疫苗车间成品制造智能化系统改造项目;  
[bookmark: _Toc4665]三、投标人资格要求
(001 灭活疫苗车间成品制造智能化系统改造项目)的投标人资格能力要求：
1． 在中国境内注册的法人或其他组织，遵守中国的法律、法规和条例；
2． 具有良好的财务状况(提供2024年度财务报表，含资产负债表、损益表（利润表）、现金流量表或投标截止日前三个月内基本开户行开具的资信证明)，有依法缴纳税收和社会保障资金的良好记录（提供投标截止日前6个月内任意1个月已缴凭证）；
3． 投标人应为拟投产品生产厂家或代理商，如果投标人是代理商，应提供所投产品生产厂家出具的合法且在有效期内的授权书；
4． 投标人法定代表人为同一个人的两个及两个以上法人，母公司与全资子公司/由其控股的子公司，不得同时参与本项目；
5． 投标人在法律和财务上独立、合法运作并独立于招标人和招标代理机构，不得直接或间接地与招标人为本项目所委托的咨询公司或其附属机构有任何关联；
6． 投标人须未被“信用中国网站”（www.creditchina.gov.cn）列入失信被执行人、重大税收违法案件当事人名单、政府采购严重违法失信名单；
7． 投标人不得将本项目招标内容以任何方式进行转包或分包；
8． 本项目不接受联合体投标。
[bookmark: _Toc31840][bookmark: _Toc31703]四、招标文件的获取
获取时间：以招标公告时间为准
获取方式：线上获取。
五、投标文件的递交
递交截止时间：以招标公告时间为准
递交方式：电子投标文件通过国药集团扬州威克生物工程有限公司官网--招聘投标--招标信息（http://www.sinopharm-vacbio.com/）要求递交。
[bookmark: _Toc6081][bookmark: _Toc23789]六、开标时间及地点
开标时间：以具体通知时间为准
开标地点：扬州邗江工业园牧羊路15号，收件人：陈娟  0514-85106680转8025 。
[bookmark: _Toc26190][bookmark: _Toc11141]七、其他
1． 采购需求：国药集团扬州威克生物工程有限公司拟通过竞争性磋商方式选择供应商。(技术要求详见第六章） 
2． 交货期：根据招标人要求的时间完成。
3． 供货期限：按合同签约定。
4． 交货地址：招标人指定交货地点。
5． 文件费：0元/份，售后不退。文件费发票为电子发票（发送至联系人邮箱）。
6． 有意获取本项目招标文件的投标人，须在本公告规定时间内于国药集团扬州威克生物工程有限公司官网--招聘投标--招标信息（http://www.sinopharm-vacbio.com/）报名并获取招标文件。
7． [bookmark: _Toc16177]如果潜在投标人认为本采购项目投标资格或采购内容中存在倾向性或排斥性的内容，可以在获得招标文件截止时间或者投标截止时间3日前以书面形式向国药集团扬州威克生物工程有限公司提出，并附相关证明资料。
8． 本项目公告发布平台：国药集团扬州威克生物工程有限公司官网（http://www.sinopharm-vacbio.com/）。因轻信其他组织、个人或媒介提供的信息而造成的损失，其责任由投标人自行负责。
[bookmark: _Toc28912]八、监督部门
   本招标项目的监督为公司纪检人员。
[bookmark: _Toc5800][bookmark: _Toc21816]九、联系方式
   招标人：国药集团扬州威克生物工程有限公司
   地 址： 扬州邗江工业园牧羊路15号
   联 系 人：陈娟
   电 话 ：  0514-85106680转8025
   电子邮件： chenjuan1@sinopharm.com 
[bookmark: _Toc29240255][bookmark: _Toc152045527][bookmark: _Toc233102490][bookmark: _Toc77629019][bookmark: _Toc152042303][bookmark: _Toc390940505][bookmark: _Toc144974495][bookmark: _Toc26325][bookmark: _Toc77628939][bookmark: _Toc77628605][bookmark: _Toc179632544]  第二章 投标人须知
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本表是对“投标人须知”的具体补充和修改，如有矛盾，应以本表内容为准。
	条款号
	内容

	1.1
	招标人：国药集团扬州威克生物工程有限公司
地址： 扬州邗江工业园牧羊路15号
联系人：陈娟
电话：0514-85106680转8025

	1.2
	投标人资格要求：
1．在中国境内注册的法人或其他组织，遵守中国的法律、法规和条例；
2．具有良好的财务状况(提供2023年度财务报表，含资产负债表、损益表（利润表）、现金流量表或投标截止日前三个月内基本开户行开具的资信证明)；
3．投标人应为拟投产品生产厂家或代理商，如果投标人是代理商，应提供所投产品生产厂家出具的合法且在有效期内的授权书；
4．投标人法定代表人为同一个人的两个及两个以上法人，母公司与全资子公司/由其控股的子公司，不得同时参与本项目；
5．投标人在法律和财务上独立、合法运作并独立于招标人和招标代理机构，不得直接或间接地与招标人为本项目所委托的咨询公司或其附属机构有任何关联；
6．投标人须未被“信用中国网站”（www.creditchina.gov.cn）列入失信被执行人、重大税收违法案件当事人名单、政府采购严重违法失信名单；
7．投标人不得将本项目招标内容以任何方式进行转包或分包；
8．本项目不接受联合体投标。

	1.3
	本项目不接受联合体投标。

	1.3.6
	联合体的其他资格要求：无

	2
	本项目资金来源：企业自筹

	8.2
	是否允许提供备选方案：否

	9.1
	生产厂商的资格声明：是
生产厂商的授权书：提供有效期内生产厂商关于本项目授权（函）原件。
其他可接受的生产厂商授权形式：合法渠道获得的销售证明文件。

	12.1
	投标保证金：  0   元。

	13.1
	投标有效期：12 投标有效期：自投标截止之日起120天.

	14.1
	投标文件：正本1份，副本2份，电子投标文件1份（以U盘形式同投标文件一并递交，内含一份可编辑版本文件和一份正本盖章扫描版本文件）。当电子文件与纸质文件内容不符时，以线上上传的电子版为准。未按要求提供的，将导致投标被否决。

	16.1
	投标截止期：以招标公告时间为准（（北京时间）
递交文件地点：扬州邗江工业园牧羊路15号

	18.1
	开标时间：以具体通知时间为准（北京时间）
开标地点：扬州邗江工业园牧羊路15号

	22.2
	评标方法：22.2（2）综合评分法（适用）
22.2（1）最低评标价法（不适用）

	30.1
	履约保证金：参照合同
履约保证金形式：支票或者电汇

	适用于本投标人须知的额外增加的变动

	1、 本次由招标人在评审委员会推荐的排名中选择  1  家供应商，每家供应数量以实际订单为准。
2、 付款方式：参照合同。
3、交货期：根据招标人单次订单要求的时间完成配送。
4、服务期限：自合同签订日期服务期两年（除签订合同中另有约定）。
5、由中标单位负责配送、卸货。
6、招标文件“第六章 货物需求一览表及技术要求”中“*必需”的条款为关键技术于参数要求（如有），*号条款必须满足，如不满足，其投标将被否决。
7、文件递交提醒：请投标人准备（1）一正两副、电子投标文件一份在截止时间前密封送至扬州邗江工业园牧羊路15号，收件人：陈娟 0514-85106680转8025 ；

	供应商如有串标、围标、弄虚作假等违法违规行为，其响应无效，保证金不予退还。
有下列情形之一的，视为供应商相互串通投标：
（一）不同供应商的响应文件由同一单位或者个人编制；
（二）不同供应商的响应文件载明的项目管理成员为同一人；
（三）不同供应商的响应文件内容存在非正常一致或响应文件错漏之处一致的；
（四）不同供应商的响应文件相互混装；
（五）不同供应商的投标保证金从同一单位或者个人的账户转出。


[bookmark: _Toc216582805][bookmark: _Toc77629021][bookmark: _Toc520356143][bookmark: _Toc77628941][bookmark: _Toc77628607][bookmark: _Toc29240257][bookmark: _Toc4167][bookmark: _Toc144974497][bookmark: _Toc152045529][bookmark: _Toc233102492][bookmark: _Toc179632546][bookmark: _Toc152042305]一、说  明
[bookmark: _Toc520356144][bookmark: _Toc478028212][bookmark: _Toc29222761][bookmark: _Toc468977532][bookmark: _Toc29240258][bookmark: _Toc468977618][bookmark: _Toc468977703][bookmark: _Toc478028053]1．招标人及合格的投标人
1.1招标人：系指提出招标项目、进行招标的法人或者其他组织及其委托的招标代理机构。
1.2满足以下条件的投标人是合格的投标人，可以参加本次投标：
1.2.1在中华人民共和国境内注册，能够独立承担民事责任，有生产或供应能力的本国供应商，包括法人、其他组织、自然人及其联合体。
1.2.2遵守国家有关法律、法规、规章，具有良好的商业信誉和健全的财务会计制度。
1.2.3对投标人的其他资格要求见投标人须知前附表。
1.3如投标人须知前附表中允许联合体投标，对联合体规定如下：
1.3.1两个以上投标人可以组成一个投标联合体，以一个投标人的身份投标。
1.3.2招标人根据采购项目对投标人的特殊要求，联合体中至少应当有一方符合其规定。
1.3.3联合体各方应签订共同投标协议，明确约定联合体各方承担的工作和相应的责任，并将共同投标协议连同投标文件一并提交招标人。
1.3.4联合体中有同类资质的投标人按照联合体分工承担相同工作的，按照资质等级较低的投标人确定资质等级。
1.3.5以联合体形式参加招投标活动的，联合体各方不得再单独参加或者与其他投标人另外组成联合体参加本项目投标。
1.3.6对联合体投标的其他资格要求见投标人须知前附表。
1.4凡在法律或财务上不能独立合法经营，或在法律或财务上不能独立于本项目招标人的任何机构，不得参加投标。
1.5为本项目提供整体设计、规范编制或者项目管理、监理、检测等服务的投标人，不得再参加本项目投标。
1.6投标人在投标过程中不得向招标人提供、给予任何有价值的物品，影响其正常决策行为。一经发现，上述投标人的资格将被取消。
1.7招标人在任何时候发现投标人有下列情形之一时，有权依法追究投标人的责任并取消其中标资格，如果采购合同已经履行的，给招标人、其他投标人造成损失的，由责任人承担赔偿责任：
1.7.1提供虚假的资料。
1.7.2与其他投标人恶意串通。
1.7.3向招标人或评审专家行贿或提供其他不正当利益。
1.7.4中标后不按照招标文件和其投标文件与招标人订立合同。
[bookmark: _Toc478028213][bookmark: _Toc478028054][bookmark: _Toc468977704][bookmark: _Toc29240259][bookmark: _Toc29222762][bookmark: _Toc468977533][bookmark: _Toc468977619]2．资金来源
本项目的相应资金已经落实。
[bookmark: _Toc468977705][bookmark: _Toc478028214][bookmark: _Toc468977534][bookmark: _Toc29240260][bookmark: _Toc520356145][bookmark: _Toc29222763][bookmark: _Toc468977620][bookmark: _Toc478028055]3．投标费用
投标人应承担所有与准备和参加投标有关的费用，不论投标的结果如何，招标人均无承担的义务和责任。
[bookmark: _Toc478028215][bookmark: _Toc29222764][bookmark: _Toc468977706][bookmark: _Toc468977535][bookmark: _Toc468977621][bookmark: _Toc29240261][bookmark: _Toc478028056]4．适用法律
本次招标属国内公开招标，招标人、投标人、评标委员会的相关行为均受《中华人民共和国招标投标法》、《中华人民共和国招标投标法实施条例》约束。
[bookmark: _Toc77629022][bookmark: _Toc520356146][bookmark: _Toc77628608][bookmark: _Toc28093][bookmark: _Toc29240262][bookmark: _Toc216582806][bookmark: _Toc77628942]二、招标文件
[bookmark: _Toc468977537][bookmark: _Toc468977623][bookmark: _Toc478028058][bookmark: _Toc520356147][bookmark: _Toc29240263][bookmark: _Toc29222766][bookmark: _Toc478028217][bookmark: _Toc468977708]5.招标文件构成
5.1要求提供产品的内容及详细技术需求、投标须知和合同条件等在招标文件中均有说明。
招标文件共六章，内容如下：
第1章 招标公告
第2章 投标人须知
第3章 合同条款
第4章 投标文件格式
第5章 评标方法和标准
第6章 货物需求一览表及技术要求
5.2投标人应认真阅读招标文件所有的事项、格式、条款和技术规范等。如投标人没有按照招标文件要求提交全部资料，或者投标文件没有对招标文件在各方面都做出实质性响应是投标人的风险，并可能导致其投标被拒绝。
[bookmark: _Toc468977538][bookmark: _Toc520356148][bookmark: _Toc29240264][bookmark: _Toc468977709][bookmark: _Toc29222767][bookmark: _Toc478028218][bookmark: _Toc468977624][bookmark: _Toc478028059]6.招标文件的澄清
任何要求对招标文件进行澄清的投标人，均应以书面形式通知招标人。为了保证对招标文件的澄清和修改满足法律的时限要求，投标人应在投标截止期十日前提出并送达澄清要求至招标人。招标人应以公告和书面形式通知每个购买招标文件的投标人（答复中不包括问题的来源）。
[bookmark: _Toc468977625][bookmark: _Toc29240265][bookmark: _Toc478028060][bookmark: _Toc29222768][bookmark: _Toc478028219][bookmark: _Toc468977539][bookmark: _Toc520356149][bookmark: _Ref467378678][bookmark: _Toc468977710]7.招标文件的修改
7.1在投标截止期十五日前，招标人可主动地或在解答投标人提出的澄清问题时对招标文件进行修改。
7.2招标文件的修改应以公告和书面形式通知所有购买招标文件的投标人，并对其具有约束力。投标人在收到上述通知后，应立即向招标人回函确认。
[bookmark: _Toc516367020][bookmark: _Toc216582807][bookmark: _Toc520356150]7.3为使投标人准备投标时有足够的时间对招标文件的修改部分进行研究，招标人有权决定是否延长投标截止期。
[bookmark: _Toc77628609][bookmark: _Toc77628943][bookmark: _Toc1422][bookmark: _Toc77629023][bookmark: _Toc29240266]三、投标文件的编制
[bookmark: _Toc29222770][bookmark: _Toc29240267][bookmark: _Toc520356151][bookmark: _Toc478028221][bookmark: _Toc468977627][bookmark: _Toc468977541][bookmark: _Toc478028062][bookmark: _Toc516367021][bookmark: _Toc468977712]8.投标范围及投标文件中标准和计量单位的使用
8.1投标人可对招标文件中“需求一览表”所列的所有工程进行投标，也可只对其中一包或几包产品进行投标，除非在投标人须知前附表中另有规定。但无论如何，均不得将一包中的内容拆开投标。
8.2如投标人须知前附表中允许提供备选方案，投标人可提交符合招标文件要求备选投标方案及其报价，但要明确标明“备选方案”。备选方案只能有一个，提供两个以上备选方案的投标将作为无效投标被拒绝。如不允许提交备选方案，所有提交备选方案的投标将作为无效投标被拒绝。
8.3无论招标文件第六章技术规范书中是否要求，投标人所投产品均应符合国家强制性标准。
8.4投标文件中所使用的计量单位，除招标文件中有特殊要求外，应采用中华人民共和国法定计量单位。
[bookmark: _Toc516367022][bookmark: _Ref467306195][bookmark: _Ref467306676][bookmark: _Toc468977628][bookmark: _Toc29222771][bookmark: _Toc29240268][bookmark: _Toc478028222][bookmark: _Toc520356152][bookmark: _Toc468977542][bookmark: _Toc468977713][bookmark: _Toc478028063]9.投标文件构成
[bookmark: _Ref467052588]9.1投标人应完整地按招标文件提供的投标文件格式填写投标文件，投标文件应包括以下内容，如不完整将可能按无效投标处理：
附件1——投标书（格式）
附件2——开标一览表（格式）
附件3——投标保证金（格式）
附件4——商务条款偏离表（格式）
附件5——技术规格偏离表（格式）
附件6——资格证明文件
包括但不限于：
6-1法人或者其他组织的营业执照等证明文件复印件（须加盖本单位公章）
6-2法定代表人授权书及身份证复印件（格式）
6-3生产厂商的授权书（格式，或投标人须知前附表要求其他格式）
6-4投标人开户银行在投标截止日前三个月内开具的资信证明（原件或复印件加盖公章）或会计师事务所出具的上一年度财务审计报告复印件
6-5投标人参加本项目活动前三年内，在经营活动中没有重大违法记录的声明
6-6近三年类似项目业绩一览表
6-7符合投标人须知前附表和招标文件中要求的其它证明文件
附件7——缴纳中标服务费承诺书（格式）
附件8——反商业贿赂承诺书（格式）
附件9——投标人控股及管理关系情况表
附件10——详细的实施方案
附件11——售后服务方案及承诺
附件12——投标人认为需要提供的其它材料
9.2除上述9.1条外，投标文件还应包括本须知第10条的所有文件。
9.3所有投标人和投标产品的资格证明文件均应为合法、有效文件，否则将被视为该文件未被递交。
9.4上述文件应按照招标文件规定的格式填写、签署和盖章。
[bookmark: _Toc468977543][bookmark: _Toc478028064][bookmark: _Toc29240269][bookmark: _Toc468977629][bookmark: _Toc468977714][bookmark: _Toc520356153][bookmark: _Toc478028223][bookmark: _Toc516367023][bookmark: _Toc29222772]10.证明产品的合格性和符合招标文件规定的文件
10.1投标人应提交证明文件，证明其拟供的合同项下的工程和服务的合格性符合招标文件规定。该证明文件是投标文件的一部分。
[bookmark: _Ref467306244]10.2上款所述的证明文件，可以是文字资料、图纸和数据，它包括：
10.2.1服务主要技术指标和性能的详细说明。
10.2.2服务从买方开始使用至招标文件规定的保质期内正常、连续地使用所必须的备件和专用工具清单，包括备件和专用工具的货源及现行价格。
10.2.3对照招标文件技术规格，逐条说明所提供服务和服务已对招标文件的技术规格做出了实质性的响应，或申明与技术规格条文的偏差和例外。
10.3投标人应注意招标人在技术规格中指出的工艺、材料和设备的专有名称、参照牌号或分类号仅起说明作用，并没有任何限制性。投标人在投标中可以选用替代牌号或分类号，但这些替代要实质上相当于技术规格的要求。招标人承诺不以上述设备专有名称、参考牌号或分类号作为评标时确定无效投标的取舍标准。
10.4本条所指证明文件不得为对招标文件相关部分的文字、图标的复制。
[bookmark: _Toc520356155][bookmark: _Toc468977715][bookmark: _Toc478028065][bookmark: _Toc478028224][bookmark: _Toc468977544][bookmark: _Toc29222773][bookmark: _Toc468977630][bookmark: _Toc29240270]11.投标报价
11.1所有投标均以人民币报价。投标人的投标报价应遵守《中华人民共和国价格法》。
11.2投标人应在投标分项报价表上标明投标工程及相关服务的单价（如适用）和总价，并由法定代表人或其授权代表签署。
11.3投标分项报价表上的价格应按下列方式填写：
11.3.1投标报价表应详细列明报价的各组成部分。投标服务的价格、安装、调试、检验、技术服务和培训等费用；
11.4为了方便评标委员会对投标文件进行比较，投标人可根据本须知11.3条的规定将投标价分成几部分，并不限制买方以上述任何条件订立合同的权利。
11.5投标人所报的各分项投标单价在合同履行过程中是固定不变的，不得以任何理由予以变更。任何包含价格调整要求的投标，依据本须知第21条规定，将被认为是无效投标而被拒绝。
11.6每种服务只能有一个投标报价。招标人不接受具有附加条件的报价。
11.7本招标采购报价为综合价格，所有招标文件中列出的或隐含的为完成合同所需的一切责任和义务等费用都应包括在内，除合同另有规定外，应视为投标人为维保提供相关服务等投标人必须支付的费用，包括所有的维保人员工资、维修工具、办公及管理费用、交通通讯费用、税金和利润及可能的风险，不再有报价以外的任何附加费用。未列和没有填写的项目费用，应视为已包括在相关项目的价格中。
[bookmark: _Toc478028066][bookmark: _Toc29222774][bookmark: _Toc520356156][bookmark: _Toc478028225][bookmark: _Toc468977545][bookmark: _Ref467306513][bookmark: _Toc468977631][bookmark: _Toc29240271][bookmark: _Toc468977716]12.投标保证金
[bookmark: _Ref467306302]12.1投标人应提供投标人须知前附表中规定的投标保证金，并作为其投标的一部分。
12.2投标保证金是为了保护招标人免遭因投标人的行为蒙受损失而要求的。
下列任何情况发生，投标保证金将被没收：
（1）在开标之日后到投标有效期满前，投标人擅自撤回投标的；
（2）中标人不按本须知第29条的规定与招标人签订合同的；
（3）中标人不按本须知第30条的规定提交履约保证金的；
（4）中标人不按本须知第31条的规定缴纳中标服务费。
[bookmark: _Ref467306336]12.3投标保证金可采用下列形式之一：
北京地区：支票、电汇，以及招标人可接受的其他形式
外埠：汇票、电汇，以及招标人可接受的其他形式
12.4凡没有根据本须知12.1和第12.3条的规定，随附投标保证金的投标，将被视为无效投标被拒绝。
12.5联合体投标的，可以由联合体中的一方或者共同提交投标保证金，以一方名义提交投标保证金的，对联合体各方均具有约束力。
[bookmark: _Toc468977632][bookmark: _Toc478028226][bookmark: _Toc520356157][bookmark: _Toc29240272][bookmark: _Toc478028067][bookmark: _Toc468977546][bookmark: _Toc29222775][bookmark: _Toc468977717]13.投标有效期
13.1投标应在规定的截止日后，按照投标人须知前附表中规定时间内保持有效，投标有效期不满足要求的投标将被视为无效投标被拒绝。
13.2招标人可根据实际情况，在原投标有效期截止之前，要求投标人延长投标文件的有效期。接受该要求的投标人将不会被要求和允许修正其投标，且本须知中有关投标保证金的要求将在延长了的有效期内继续有效。投标人也可以拒绝招标人的这种要求，其投标保证金将不会被没收。上述要求和答复都应以书面形式提交。
[bookmark: _Toc520356158][bookmark: _Toc29240273][bookmark: _Toc468977633][bookmark: _Toc478028068][bookmark: _Toc468977718][bookmark: _Toc29222776][bookmark: _Toc468977547][bookmark: _Toc478028227]14.投标文件的签署及规定
14.1投标人应按投标人须知前附表中的规定准备和递交投标文件正本、副本和电子文档，每份纸质投标文件须清楚地标明“正本”或“副本”。若正本和副本不符，以正本为准。
14.2投标文件的正本需打印或用不褪色墨水书写，采用不可拆装的胶订方式装订，并由投标人的法定代表人或经其正式授权的代表按招标文件规定在投标文件上签字并加盖单位印章。授权代表须持有书面的“法定代表人授权书”（标准格式附后）。如对投标文件进行了修改，则应由投标人的法定代表人或经其正式授权的代表在每一修改处签字。投标文件正本中印章及签字必须为原件，投标文件的副本可采用正本的复印件或带印章及签字的扫描件。
14.3任何行间插字、涂改和增删，必须由投标文件签字人签字或盖章后才有效。
14.4投标文件因字迹潦草、表达不清或装订不当所引起的后果由投标人负责。
[bookmark: _Toc520356159][bookmark: _Toc216582808][bookmark: _Toc29240274][bookmark: _Toc10734][bookmark: _Toc77628610][bookmark: _Toc77628944][bookmark: _Toc77629024]四、投标文件的递交
[bookmark: _Toc478028229][bookmark: _Toc29222778][bookmark: _Toc468977635][bookmark: _Toc520356160][bookmark: _Toc468977549][bookmark: _Toc29240275][bookmark: _Toc468977720]15.投标文件的密封和标记
15.1投标时，投标人应将投标文件正本和副本分开单独密封，且在封皮正面标明“正本”或“副本”字样。
15.2为方便核查投标保证金，投标人应将“投标保证金（电汇底单复印件）”粘贴在附件3投标保证金粘贴处。若递交支票、汇票，单独密封于一信封，并在信封上标明 “投标保证金”字样，在投标时单独递交。
15.3所有包装封皮和信封上均应：
（1）注明招标公告或投标邀请书中指明的产品名称、招标编号、投标人名称和“在（投标人须知前附表中规定开标时间）之前不得启封”的字样。
（2）在封装处加盖投标人公章，或由法定代表人（或其授权代表）签字。
15.4如果投标人未按上述要求密封及加写标记，招标人对投标文件过早启封概不负责，并可能导致其投标被拒绝。
[bookmark: _Toc468977636][bookmark: _Toc29222779][bookmark: _Toc478028230][bookmark: _Toc468977721][bookmark: _Toc520356161][bookmark: _Toc29240276][bookmark: _Toc468977550]16.投标截止期
16.1投标人应在招标公告或投标邀请书中规定的截止日期和时间内，派人将投标文件递交招标人，递交地点应是招标公告或投标邀请书中规定的地址。
16.2招标人有权按本须知的规定，通过修改招标文件，延长投标截止期。在此情况下，招标人和投标人受投标截止期制约的所有权利和义务均应延长至新的截止期。
16.3招标人将拒绝并原封退回在投标截止期后送达的任何投标文件。
[bookmark: _Toc520356162][bookmark: _Toc29222780][bookmark: _Toc478028231][bookmark: _Toc29240277][bookmark: _Toc468977722][bookmark: _Toc468977551][bookmark: _Toc468977637]17.投标文件的修改与撤回
17.1投标以后，如果投标人提出书面修改或撤标要求，在投标截止时间前送达开标地点，招标人将予以接受，并视为投标文件的组成部分。
17.2投标人对投标文件的修改或撤回通知应按本须知第15条规定编制、密封、标记和发送。
17.3在投标截止期之后，投标人不得对其投标文件做任何修改，招标人对所接收投标文件概不退回。
17.4从投标截止期至投标人在投标书中承诺的投标有效期之间，投标人不得撤回其投标，否则其投标保证金将按照本须知第12条规定予以没收。
[bookmark: _Toc216582809][bookmark: _Toc520356163][bookmark: _Toc17414][bookmark: _Toc77628611][bookmark: _Toc77628945][bookmark: _Toc77629025][bookmark: _Toc29240278]五、开标及评标
[bookmark: _Toc468977724][bookmark: _Toc478028233][bookmark: _Toc468977553][bookmark: _Toc468977639][bookmark: _Toc520356164][bookmark: _Toc29222782][bookmark: _Toc29240279]18.开标
18.1将按通知的开标时间和地点组织开标，所有投标人代表均有权参加。
18.2开标时，由投标人或其推选的代表，以及公证人员（如有）检查投标文件的密封情况，经记录后，由招标人当众拆封、宣读投标人名称、投标价格、价格折扣、是否提交了投标保证金、招标文件允许提供的备选方案等内容。对于投标人在投标截止期前递交的投标声明，在开标时当众宣读，评标时有效。
未宣读的投标价格、价格折扣、备选方案等实质内容，评标时不予承认。
18.3除了按照本须知的规定原封退回迟到的投标文件之外，开标时将不得拒绝任何投标。
[bookmark: _Toc520356165]18.4招标代理将对开标过程进行记录，并存档备查。
[bookmark: _Toc468977554][bookmark: _Toc468977640][bookmark: _Toc29222783][bookmark: _Toc29240280][bookmark: _Toc478028234][bookmark: _Toc468977725]19.组建评标委员会
[bookmark: _Toc520356166]评标委员会根据招标采购产品的特点，按照公司招议标管理规定的有关要求组建，并负责评标工作。
[bookmark: _Toc478028235][bookmark: _Toc29222784][bookmark: _Toc468977641][bookmark: _Toc29240281][bookmark: _Toc468977726][bookmark: _Toc468977555]20.投标文件的初审与澄清
20.1投标文件的初审分为资格性检查和符合性检查。
20.1.1资格性检查：指依据法律法规和招标文件的规定，对投标文件中的资格证明、投标保证金等进行审查，以确定投标人是否具备投标资格。
[bookmark: _Hlt522424701][bookmark: _Toc520356167]20.1.2符合性检查： 依据招标文件的规定，从投标文件的有效性、完整性和对招标文件的响应程度进行审查，以确定是否对招标文件的实质性要求做出响应。
20.2投标文件的澄清
20.2.1在评标期间，评标委员会有权以书面方式要求投标人对其投标文件中含义不明确、对同类问题表述不一致或者有明显文字和计算错误的内容作必要的澄清。投标人澄清应在评标委员会规定的时间内以书面方式进行，并不得超出投标文件范围或者改变投标文件的实质性内容。
20.2.2澄清文件将作为投标文件的一部分。
20.2.3算术错误及文字歧义将按以下方法更正：投标文件中“开标一览表”（报价表）内容与投标文件中明细表内容不一致的，以“开标一览表” （报价表）为准。投标文件同一部分中，大写金额和小写金额不一致的，以大写金额为准，总价金额与按单价汇总金额不一致，以单价金额计算结果为准，单价金额小数点有明显错位的，应以总价为准，并修改单价。对不同文字文本投标文件的解释发生异议的，以中文文本为准。
20.2.4如果投标人不接受对其错误和歧义的更改，其投标将作为无效投标被拒绝。
20.3如一个包内只有一种设备或服务，同一品牌同一型号只能由一个投标人参加投标。如果多家投标人以同一品牌同一型号设备（产品）投标，评标时只能选择一个投标厂商有资格继续参加评审。选择方法为资质审查合格且投标报价最低的投标厂商进入评标，代理同一品牌同一型号设备（产品）的其他投标厂商投标将被作为无效投标被拒绝。
[bookmark: _Toc29240282][bookmark: _Toc468977556][bookmark: _Toc478028236][bookmark: _Toc29222785][bookmark: _Toc468977642][bookmark: _Toc468977727]21.投标偏离与无效投标
21.1对于投标文件中不构成实质性偏差的不正规、不一致或不规则，评标委员会可以接受，但这种接受不能损坏或影响任何投标人的相对排序。
21.2在比较与评价之前，根据本须知的规定，评标委员会要审查每份投标文件是否实质上响应了招标文件的要求。实质上响应的投标应该是与招标文件要求的全部条款、条件和规格相符，没有重大偏离的投标。对关键条款的偏离、保留和反对，将被认为是实质上的偏离，属于无效投标被拒绝。评标委员会决定投标的响应性只根据投标文件本身的内容，而不寻求外部的证据。
21.3实质上没有响应招标文件要求的投标将被作为无效投标被拒绝。投标人不得通过修正或撤销不符合要求的偏离或保留从而使其投标成为实质上响应的投标。如发现下列情况之一的，其投标将被作为无效投标被拒绝：
（1） 未按招标文件规定的形式和数量交纳投标保证金的；
（2） 未按照招标文件规定要求密封、签署、盖章的；
（3） 未按照招标文件要求提供资格文件或资格证明文件无效或不符合招标文件要求的；
（4） 不具备招标文件中规定投标人资格要求的； 
（5） 不满足招标文件中商务部分标注“*”号条款的；以及招标文件所列无效投标、必须满足项不满足等情形的；
（6） 不符合法规和招标文件中规定的其他实质性要求的。
[bookmark: _Toc468977728][bookmark: _Toc29222786][bookmark: _Toc468977557][bookmark: _Toc29240283][bookmark: _Toc468977643][bookmark: _Toc478028237]22.比较与评价
22.1经初审合格的投标文件，评标委员会将根据招标文件确定的评标方法和标准，对其技术部分和商务部分作进一步的比较和评价。
22.2评标严格按照招标文件的要求和条件进行。根据实际情况，在投标人须知前附表中规定采用下列一种评标方法，详细评标标准见招标文件第五章：
（1）最低评标价法。是指投标文件满足招标文件全部实质性要求且投标报价最低的投标人为中标候选人的评标方法。
（2）综合评分法。是指投标文件满足招标文件全部实质性要求且按照评审因素的量化指标评审得分最高的投标人为中标候选人的评标方法。
22.3备选方案的评审。如投标人须知前附表中允许提交备选方案，评审过程中只考虑主方案。只有当主方案的投标人为第一中标候选人或中标人，且开标时报出的备选方案满足招标文件要求、报价低于主方案时，招标人才可考虑选用备选方案。
[bookmark: _Toc468977558][bookmark: _Toc29240284][bookmark: _Toc468977644][bookmark: _Toc468977729][bookmark: _Toc478028238][bookmark: _Toc29222787][bookmark: _Toc520356169]23．保密原则
23.1评标将在严格保密的情况下进行。
23.2评审专家应当遵守评审工作纪律，不得泄露评审文件、评审情况和评审中获悉的商业秘密。
23.3投标人试图影响招标人和评标委员会的任何活动，将导致其投标被拒绝，并承担相应的法律责任。
[bookmark: _Toc29240285][bookmark: _Toc77628946][bookmark: _Toc77629026][bookmark: _Toc16391][bookmark: _Toc216582810][bookmark: _Toc77628612]六、确定中标
[bookmark: _Toc468977646][bookmark: _Ref467307010][bookmark: _Toc29222789][bookmark: _Toc468977560][bookmark: _Toc520356170][bookmark: _Toc468977731][bookmark: _Toc29240286][bookmark: _Toc478028240]25．中标候选人的确定原则及标准
除第27条规定外，确定实质上响应招标文件且满足投标人须知前附表中规定的下列条件之一者为中标候选人。
（1）如果采用最低评标价法，按评审后投标报价经政策功能扣除后由低到高顺序排列。报价相同的，按技术指标优劣排列。
（2）如果采用综合评分法，按评审后得分由高到低顺序排列。得分相同的，按投标报价由低到高顺序排列，得分与投标报价均相同的，按技术指标优劣排列。
[bookmark: _Toc520356171][bookmark: _Toc468977647][bookmark: _Toc468977732][bookmark: _Toc29240287][bookmark: _Toc468977561][bookmark: _Toc478028241][bookmark: _Toc29222790]26．确定中标候选人和中标人
26.1推荐中标候选人：总得分最高者被推荐为第一中标候选人，其次者为第二中标候选人，依此类推。26.2确认中标人：由招标人根据评审委员会的推荐名单，结合供应商考核情况，确认最终入围的供应商。
[bookmark: _Toc520356173][bookmark: _Ref467306874][bookmark: _Toc468977648][bookmark: _Toc29240288][bookmark: _Toc478028242][bookmark: _Toc29222791][bookmark: _Toc468977733][bookmark: _Toc468977562]27．招标项目取消
[bookmark: _Toc520356174]当招标项目取消时，为维护国家和社会公共利益，招标人有权拒绝任何投标人中标，且对受影响的投标人不承担任何责任。
[bookmark: _Toc29222792][bookmark: _Toc468977649][bookmark: _Toc468977734][bookmark: _Toc478028243][bookmark: _Toc29240289][bookmark: _Toc468977563]28．中标通知书
28.1在投标有效期内，中标人确定后，招标人以书面形式向中标人发出中标通知书。
28.2中标通知书是合同的组成部分。
[bookmark: _Toc29240290][bookmark: _Ref467307204][bookmark: _Ref467306978][bookmark: _Ref467307062][bookmark: _Toc478028244][bookmark: _Ref467306377][bookmark: _Toc29222793][bookmark: _Toc520356175][bookmark: _Toc468977735][bookmark: _Toc468977650][bookmark: _Toc468977564]29.签订合同
29.1中标人应当自发出中标通知书尽快与招标人签订合同。
[bookmark: _Ref467306425][bookmark: _Toc520356176][bookmark: _Ref467307090]29.2招标文件、中标人的投标文件及其澄清文件等，均为签订合同的依据。
29.3中标人拒绝与招标人签订合同的，招标人可以按照评审报告推荐的中标候选人名单排序，确定下一候选人为中标人，也可以重新开展采购活动。
29.4当出现法规规定的中标无效情形时，招标人可与其他中标人或中标候选人签订合同，或依法重新招标。
[bookmark: _Toc468977565][bookmark: _Toc478028245][bookmark: _Toc468977736][bookmark: _Toc29222794][bookmark: _Toc468977651][bookmark: _Toc29240291]30．履约保证金
30.1中标人应按照投标人须知前附表规定的金额、形式和时间向招标人缴纳履约保证金。
30.2如果中标人没有按照上述第29条或30.1条的规定执行，将视为放弃中标资格，中标人的投标保证金将被没收。在此情况下，招标人可选下一个中标候选人。
[bookmark: _Toc29240293][bookmark: _Toc468977567][bookmark: _Toc478028247][bookmark: _Toc468977653][bookmark: _Toc29222796][bookmark: _Toc468977738]31.廉洁自律规定
31.1招标工作人员不得以不正当手段获取代理业务，不得与招标人、投标人恶意串通操纵采购活动。
31.2招标工作人员不得接受招标人或者投标人组织的宴请、旅游、娱乐，不得收受礼品、现金、有价证券等，不得向招标人或者投标人报销应当由个人承担的费用。
[bookmark: _Toc468977654][bookmark: _Toc468977739][bookmark: _Toc478028248][bookmark: _Toc29222797][bookmark: _Toc468977568][bookmark: _Toc29240294]32.人员回避
投标人认为招标人员及其相关人员有法律法规所列与其他投标人有利害关系的，可以向招标人书面提出回避申请，并说明理由。
[bookmark: _Toc29240295][bookmark: _Toc77628947][bookmark: _Toc3414][bookmark: _Toc77629027][bookmark: _Toc77628613]第三章 合同条款
[bookmark: _Toc77628777][bookmark: _Toc415222523][bookmark: _Toc29240296][bookmark: _Toc77628951][bookmark: _Toc77628617][bookmark: _Toc77629031] 合 同 模 板
编号：                                            合同订立时间：

甲方：        
乙方： 

经甲乙双方友好协商，由乙方承揽甲方 灭活疫苗车间成品制造智能化系统改造项目 工作，双方本着平等互利、真诚合作原则，结合本工程具体情况，依据《民法典》等有关规定，签订本合同，具体条款如下：
第1条 工程概况
1.1工程名称： 
1.2工程范围：  
1.3工    期： 
1.4质量标准：达到按国家相关专业规定的专业质量检验评定标准。
1.5合同价款：合同总价为           （￥    ）。因设计变更或甲方根据需要要求进行变更，合同价款可作相应的调整，变更按实际增减工程量双方协商解决，另行订立补充合同。
1.6付款方式：该年度项目维保完毕经双方验收合格且开具全额发票后，支付工程款总额的95%，余款壹年后结清.
第2条 甲方权利义务
2.1甲方在协议设备出现故障后，应及时通知乙方。
2.2甲方不能使用未经乙方认可的零配件、消耗品，否则产生的设备故障，乙方不承担责任。
2.3未经乙方认可，甲方不得邀请第三方单位对合同设备进行维修保养服务，否则乙方不承担由此产生的后果和责任。
2.4甲方不得对合同设备进行私自拆卸，否则由甲方承担所造成的全部损失；
2.5协议设备发生转移或转让时，甲方应及时通知乙方；
2.6甲方对乙方提供的临时备用设备有监管义务，如甲方在使用过程中有人为损坏、丢失等情况发生，给其乙方造成的一切损失由甲方承担。
第3条 乙方权利义务
3.1负责工程项目正式开工前的一切准备工作
3.2乙方应按照现场文明施工及环保有关条例进行施工，遵守当地政府、有关部门及甲方对施工现场的一切规定和要求，承担因自身原因违反有关规定造成的损失和罚款。
3.3 乙方在履行本合同期间，应当严格遵守甲方厂规厂纪和相关要求，作到安全、文明工作。否则，乙方承诺：按甲方厂规厂纪有权要求乙方承担违约金，造成损失的由乙方负责赔偿。
3.4本合同项下的设备出现故障，乙方接到通知（电话或书面通知），必须在20分钟内到场维修，并应在1小时之内排除故障。若乙方未按上述约定到场维修或排除故障，甲方有权要求乙方每次承担违约金200元，若有三次超时到场的，甲方有权单方解除合同，乙方无条件接受，并赔偿甲方的一切损失。
3.5 甲方认为须提供维修记录的，甲方在项目验收合格后向乙方发出书面要求，在项目验收合格之日后5日内，乙方无偿向甲方提供维修记录2份。
第4条 工程质量、安全及文明、环保施工
4.1乙方应按国家及行业规范要求进行施工。制订质量管理目标，落实质量责任制，确保实现施工合同和甲方要求的质量目标。隐蔽工程必须经甲方验收合格后方可进行下道工序施工，并保存相关影像或其他证明材料。
4.2工作期间，乙方对工作区域的安全、保卫、环保、文明工作等全面负责， 并应遵守甲方的规定。对违反本款规定的，甲方根据实际情况，有权要求乙方支付1000元至10000元的违约赔偿金。
第5条   质量验收
 5.1本工程以国家制订的施工以及验收规范和甲方验收约定文件与设计要求为质量评定验收标准。 
5.2 保修期内发生的质量问题，由乙方无偿返修，确须更换零件的，乙方负责无偿更换，并赔偿甲方的全部损失。
5.3由乙方原因造成的工期延期，超出部分每天按合同总价的0.5%作为罚金，在最终结算时从结算价中扣除。
5.4设备维保结束后，乙方应通知甲方验收，甲方自接到验收通知30日内组织验收，并办理验收、交接手续。如甲方在规定时间内未能组织验收，需及时通知乙方，另定验收日期。但甲方应承认竣工日期。
第6条 争议解决
甲乙双方不能按合同约定履行自己的各项义务应承担各自的违约责任按国家有关规定办理。本合同在履行过程中发生争议，双方应及时协商，协商不成时，双方均可向扬州市仲裁委员会提起仲裁。
第7条 附则
7.1本工程所有未尽事宜，双方应另订协议
7.2本合同经双方代表签字、盖章后生效。本合同一式贰份，双方各壹份。


甲方及乙方情况：
	    甲方：（公章）
	

	地址：
	

	联系人：
	

	电话：
	

	传真：
	

	开户银行：
	

	帐号：
	

	开户名称：
	

	纳税人识别号：
	

	行号：
	

	
	

	乙方：（公章）
	

	地址：
	

	联系人：
	

	电话：
	

	传真：
	

	开户银行：
	

	账号：      
	

	邮政编码：
	




[bookmark: _Toc16612]第四章 投标文件格式
附件1——投标书（格式）
附件2——开标一览表（格式）
附件3——投标保证金（格式）
附件4——商务条款偏离表（格式）
附件5——技术规格偏离表（格式）
附件6——资格证明文件
包括但不限于：
6-1法人或者其他组织的营业执照等证明文件复印件（须加盖本单位公章）
6-2法定代表人授权书及身份证复印件（格式）
6-3生产厂商的授权书（格式，或投标人须知前附表要求其他格式）
6-4投标人开户银行在投标截止日前三个月内开具的资信证明（原件或复印件加盖公章）或上一年度财务审计报告复印件
6-5投标人参加本项目活动前三年内，在经营活动中没有重大违法记录的声明
6-6近三年类似项目业绩一览表
6-7符合投标人须知前附表和招标文件中要求的其它证明文件
附件7——反商业贿赂承诺书（格式）
附件8——投标人控股及管理关系情况表
附件9——详细的实施方案
附件10——售后服务方案及承诺
附件11——投标人认为需要提供的其它材料
[bookmark: _Hlt520356241][bookmark: _Toc480942349][bookmark: _Ref467988698][bookmark: _Toc520356217][bookmark: _Toc415222524][bookmark: _Toc30068][bookmark: _Toc77629032][bookmark: _Toc216582813][bookmark: _Toc29240297][bookmark: _Toc77628952][bookmark: _Toc77628618][bookmark: _Hlt520355504]附件1 投标书
致：国药集团扬州威克生物工程有限公司

根据贵方为 （项目名称） 项目招标采购产品及服务的投标邀请,签字代表 （姓名、职务） 经正式授权并代表投标人 （投标人名称、地址） 提交下述文件正本     份、副本     份及电子文档     份：
（1）开标一览表；
（2）商务条款偏离表；
（3）技术规格偏离表；
（4）资格证明文件；
（7）遵守国家有关法律、法规和规章，按招标文件中投标人须知和技术规格要求提供的有关文件；
（8）以         形式出具的金额为人民币        元的投标保证金。
据此，签字代表宣布同意如下：
1) 附投标价格表中规定的应提交和交付的产品投标报价为人民币 大写：    小写：    （用文字和数字表示的投标报价）元。
2) 投标人将按招标文件的规定履行合同责任和义务。
3) 投标人已详细审查全部招标文件，包括所有补充通知（如果有的话）。我们完全理解并同意放弃对这方面有不明、误解和质疑的权力。
4) 本投标有效期为自开标日起       个日历日。
5) 在规定的开标时间后，投标人保证遵守招标文件中有关保证金的规定。
6) 根据投标人须知第1条规定，我方承诺，我方不是为本项目提供整体设计、规范编制或者项目管理、监理、检测等服务的投标人，我方不是招标人的附属机构。
7) 投标人同意提供按照贵方可能要求的与其投标有关的一切数据或资料，完全理解贵方不一定接受最低价的投标或收到的任何投标。
8) 与本投标有关的一切正式往来信函请寄：
地址：                              传真：                         
电话：                              电子邮件：                     

投标人授权代表签字：                         
投标人名称（全称）：                         
投标人开户银行（全称）：                     
投标人银行帐号：                             
投标人公章：                                 
日期：                                       
[bookmark: _Hlt520356243][bookmark: _Hlt520355938][bookmark: _Ref467988705][bookmark: _Toc520356218][bookmark: _Toc415222525][bookmark: _Toc216582814][bookmark: _Toc480942350][bookmark: _Toc77628619][bookmark: _Toc77629033][bookmark: _Toc29240298][bookmark: _Toc77628953][bookmark: _Toc17672]附件2 开标一览表
项目名称：                             招标编号：                         
包名称（如有）：                       报价单位：人民币元
	价格（元/年）
	品牌
	付款方式
	工期
	备注

	
	
	
	
	

	服务期限：合同签订之日起    年。
交货地点：招标人指定交货地点

	备注：本次报价包含完成本项目的所有运输、现场的卸车、损耗等一切费用；
此表装在单独的信封内密封，用于唱标。
供货期是指订单下达到商品运送指定地点的日期





投标人名称（全称、盖章）：                       
法定代表人或其委托代理人（签字或签章）：                       
     年     月     日

注：
1、本次报价包含包装费用、运输、现场的卸车、损耗等一切费用；
[bookmark: _Toc29240299][bookmark: _Toc77628954][bookmark: _Toc77628620][bookmark: _Toc15798][bookmark: _Toc77629034]附件3 投标保证金
（一）投标保证金承诺函
[bookmark: _Toc273346625][bookmark: _Toc269106629]（项目单位名称）：
鉴于我方  （投标人全称）  参加你方招标的（项目名称全称）招标（招标编号：             ）的投标，按招标文件的规定，我方已向你方指定账户电汇或银行转账人民币小写：     元（人民币大写：     元）作为我方的投标保证金，并随本承诺函提供银行电汇或银行转账凭证复印件。
[bookmark: _Toc273346626][bookmark: _Toc269106630]我方在此无条件地、不可撤销地承诺：
在本承诺函有效期内，如我方有下列任何一种违反招标文件规定的事实，在收到你方的书面通知后，上述投标保证金全部归你方所有。
1．我方在招标文件投标人须知规定的投标有效期内修改或撤回其投标文件；
2．在你方发出中标通知书之日起30天内，由于我方的原因未能与你方签订合同；
3．我方在签订合同时未能提供合格的履约担保；
4．我方发生招标文件投标人须知所述的情况。
本承诺函在特别有效期内一直有效。若你方要求延长投标有效期，经我方同意后，本承诺函的有效期自动相应延长。



投标人：   （全称、盖单位公章）  
[bookmark: _Toc273346627][bookmark: _Toc269106631][bookmark: _Toc269106632][bookmark: _Toc273346628]法定代表人或其委托代理人：  （签字或签章）   
     年     月     日
（二）银行电汇或银行转账银行凭证复印件
采用银行电汇或银行转账方式提交投标保证金的投标人，须在投标文件中提供银行电汇或银行转账凭证的复印件。
	银行电汇或银行转账凭证复印件粘贴处



[bookmark: _Toc3966][bookmark: _Toc32698]（三）投标保证金退还表格式
国药集团扬州威克生物工程有限公司：
我公司参加了由贵单位组织的                       （项目名称）的投标，招标编号为                      。我公司递交了           元人民币的投标保证金。

我公司账户如下：
开户银行名称：                    
账 户 名  称：                    
帐        号：                    
联   系   人：                    
联  系 电 话：                    

如若中标，我公司增值税专用发票开票信息如下：



投标人：   （全称、盖单位公章）  
法定代表人或其委托代理人：  （签字或签章）  
    年   月   日
[bookmark: _Toc77629037][bookmark: _Toc29240302][bookmark: _Toc20445][bookmark: _Toc216582818][bookmark: _Toc415222529][bookmark: _Toc77628623][bookmark: _Toc77628957]附件4 商务条款偏离表
项目名称：                             招标编号：                         
	序号
	招标文件的商务条款要求
	投标响应
	偏离情况
	备注

	1
	投标有效期
	
	
	

	2
	投标保证金
	
	
	

	3
	合同条款
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	



注：投标人应对招标文件第二章投标人须知前附表、第三章合同条款等商务条款进行响应，表中“偏离情况”一栏应填以“正偏离”、“负偏离”或“符合”，投标响应情况请在商务偏离表中列明。如有无列明偏离，则视为响应招标文件商务条款要求。



投标人：   （全称、盖单位公章）  
法定代表人或其委托代理人：  （签字或签章）
    年   月   日
[bookmark: _Toc77628624][bookmark: _Toc415222528][bookmark: _Toc77629038][bookmark: _Toc29240303][bookmark: _Toc216582817][bookmark: _Toc19842][bookmark: _Toc77628958]附件5 技术规格偏离表
项目名称：                             招标编号：                         


	总体要求：
	响应/偏离

	1*
	罐体及管路系统的设计、制造、安装、调试等各环节满足但不局限于设计标准及依据里涉及的内容。供货方技术设计方案（DQ）须经业主确认。
	*

	2
	所有的罐体改造布局及管道连接根据功能间、层高限制（工艺平面布置及房间层高图）及工艺流程合理设计，整洁简洁，易于操作检修。
	

	3
	设备应具备连续运行能力，运转稳定。
	

	4*
	灭活疫苗车间成品区智能化改造系统及CIP系统的自动化改造设计、工程、制造、安装、调试、验证及确认（SAT），包含各工艺管路及控制系统。
	*

	5*
	公用工程管路包括工艺用水、工艺用气/汽、排污等均在灭活车间区域内并完成连接，将公用工程系统的阀门改为气动控制，其中蒸汽管路需要增加调节阀便于SIP时准确控温，增加疏水阀确保蒸汽品质。
	*

	6
	混合罐至灌装间增加单独灭菌设计，配置C型过滤器，用于管道单独灭菌，增加洁净压缩空气用于灭菌后保压。
	

	7*
	增加管道将乳化罐与高位槽联通， 用于2000L批量直接分装。
	*

	8
	增加管道将水相罐与高位槽联通，用于非乳化产品直接分装。
	

	9
	增加管道将乳化间与配苗间混合罐出料口联通。
	

	10
	增加管道将乳化罐与配苗间混合罐联通。
	

	11
	增加管道将配苗系统2#配苗罐与CIP站相连。
	

	12
	分别增加6#乳化罐和2#水相罐的取样，要求管路能清洗和灭菌。
	

	13
	7#混合罐夹套增加工业蒸汽管路，用于灭菌时快速升温。
	

	14
	所有仪器、仪表均应编号管理，并提供有编号的图纸。
	

	15
	提供1000L以上同类罐体客户证明 （客户清单及合同）
	

	CIP系统要求：

	URS01 *
	1.系统连接CIP站后，可在CIP工控机上操作，系统易操作，支持一键式清洗，包括空气吹扫、预冲洗、空气吹扫、碱洗、空气吹扫、漂洗、空气吹扫等步骤。
2.管道、罐体可分别进行清洗，CIP终点判定以清洗水的电导率合格为标准。
3.CIP站作为从站依据各配液罐的需要提供各种介质，功能罐和CIP站要做好相互通讯功能，一次清洗一个罐体，依次排班清洗，CIP站同时做好互锁和信息反馈等。
4.由乳化间发出清洗请求至CIP站，CIP站将根据占用情况决定各个配制罐的清洗次序。
5.转液管路能够单独进行CIP/SIP。
●CIP站在此次改造范围，要求达到上述要求，软件由改造厂家负责提供。
	*

	URS02 
	工艺管道洗涤的命令按物料流向，由上游罐发出，并记录在上游罐的管道洗涤栏中，罐洗涤完成，CIP站发出洗涤完成声音，并在PLC闪射显示；
	

	URS03 
	即使控制软件和设备失去联系，不管是由于人原因还是系统故障，控制单元均可维持系统继续运行并记录、报警内存至少64G；
	

	URS04 
	CIP系统准备就绪信号发出后，接受洗涤罐的命令调出相应洗涤菜单，进行洗涤操作，CIP站实现操作全过程的显示、报警、记录和打印，有实时记录和历史记录，历史记录在机上保存期为半年，配置USB接口。
	

	URS05 
	CIP管路系统：
1.所有管路均进行坡度设计，使残留水尽可能的排尽。
2.所有管路系统的设计必须满足3D标准（ASME BPE标准）。
3.以便于清洗和灭菌。
	

	设备概述：

	URS03
	1.所有物料接触部分须提供所有的无菌管道设计须符合ASME BPE（2016版）的要求。
2.设备必须具有自动CIP/SIP程序，满足验证要求,并且整个系统须保证无菌工艺。
	

	URS04
	夹套
1.容器需要配备加热、冷却夹套（冷却水、工业蒸汽直接对夹套控温），温度可自动调节。
2.设计压力，为-1到4bar。
3.设计温度，为0到145摄氏度。
	

	URS05*
	排气系统：
加装常开阀，通过脉冲开关控制过程压力。
	*

	URS06*
	温度测量及控制：
对于SIP设计需求的连接管路，在末端设置疏水阀和温度传感器，灭菌时监控每个排水点温度，对CIP设计需求的管路，在低点需要有排放设计，保证管路CIP无积水。
	*

	URS07
	取样系统：
6＃乳化罐、2＃水相罐具备在线取样功能，需满足每天多次取样、在线灭菌及清洗。
	

	URS08
	阀门：
1.所有隔膜阀均采用EPDM+PTFE双膜片，尽可能使用气动阀，减少人员操作。
2.夹套管路使用角座阀，防水锤设计。
	

	URS09*
	焊接工艺：
1.所有管道接口的焊接，尽可能使用自动焊接工艺，且保留焊缝不能进行抛光处理。如需抛光处理，需双方认可。
2.使用的氩气标准含量为99.999%，焊接时需排空空气，并氩气正压保护。
3.所有与物料接触的焊缝均需与焊点图对应，手工焊点需要进行100%内窥镜检测，自动焊点需要进行20%内窥镜检测。
	*

	URS010
	图纸设计：
1.供应商应按照生产工艺，做好PID图，包括硬连接、软连接，同时在PID图标识出阀门类型、数量等。
	

	自控系统技术要求：

	
	1.需提供远程操作所需的数字量和模拟量等IO地址点位表，预留远程监控接口，预留以太网口；
2.乳化间人机交互建议采用一体式工控机，22寸以上，PLC采用S7-1500及以上。CIP站可采用触摸屏，12寸以上，PLC可采用S7-1200及以上；
	

	URS06 
	自动控制需要按照cGMP的要求。供应商要提供整个自动控制过程的工艺描述和功能标准和操作的详细说明。
	

	URS07 
	控制核心西门子PLC S7-1200/1500；
电气控制元件：施耐德、西门子、ABB等品牌；
具有远程监视功能。
	

	URS08 
	人机界面友好，可切换多种监控画面。
	

	URS09 
	可同时检测控制搅拌速度、罐内温度、罐内压力、进气流量等相关控制参数。
	

	URS010 
	顺序控制：对所有的控制参数可按照设定（至少10个控制段），实现自动分段控制。
	

	URS011 
	PID调节：各参数有PID调节过程显示，如设定值，实时值，PID设定值，上下限值。
	

	URS012 
	可设定温度、转速上、下限并具备超限报警功能。
	

	URS013 
	控制切换：速度、温度等都能设定为自动、手动及关闭状态。
	

	URS014 
	系统有运行过程的实时显示、数据记录、数据存储、输出打印、密码管理、异常分析等功能及报警等功能； 
各种参数的历史数据和曲线可保存，并可定期导出，以备随时进行数据分析；
实时数据在停电重新开机时能原样恢复，来电后系统能自动按照停电前状态继续运行；
全中文界面，并有详细帮助说明。
符合21CFR PART11
	

	URS015 
	整定和标定：各检测和控制回路的参数可以在画面上在线手动设定和修正，可以进行温度传感器的随时整定调校；
	

	URS016 
	诊断和保护：系统具有自适应能力和自诊断能力；异常情况可根据客户设定做自动报警及保护操作。
	

	URS017 
	所有报警事故可记录查阅；
	

	外观和材质要求：

	URS018 
	与物料直接接触的金属部件必须采用SUS/AISI316L不锈钢或其他FDA的机构认可的材质，表面光洁度应Ra≤0.4μm，并提供相关材质证明。
	

	URS019 
	所有非产品接触金属部件表面应采用SUS/AISI304不锈钢或更好材料，外表面的表面光洁度Ra≤0.8µm。外表面封板采用SUS/AISI304不锈钢，哑光处理。
	

	URS020 
	与产品接触非金属部件总的材质要求：无毒、化学稳定性高、无污染、无脱落的材料，例如可采用特氟纶、聚甲醛、聚氨脂材质等。
	

	URS021 
	垫圈、密封圈、O型圈只能用制药级或食品级聚合材料，例如PTFE或EPDM。
	

	URS022 
	所有的焊接包括管道、筒体焊接应最大可能采用自动焊接方式， Ra≤0.4μm，并提供证明材料（包括焊接文件，内窥镜文件，所有焊点必须编号并标注在焊接图上，手工焊接100%内窥镜检测，自动焊接30%以上内窥镜检测）。流体输送管道焊接后必须进行钝化处理。所有与内胆相连接的需灭菌的管道（物料管道、纯蒸汽等）安装坡度为0.5～3%，并符合3D原则。所有管道外焊缝不能进行抛光处理。
	

	URS023 
	系统蒸汽（含工业蒸汽和纯蒸汽）主管路、冷冻水主管路、注射用水主管路均需做管道保温，注射用水和蒸汽主管路保温材料使用无氯岩棉、冷冻水主管道使用橡塑棉材料，保温材料厚度3cm；洁净区用06Cr19Ni10不锈钢管包裹，不锈钢管厚度1.0-1.2mm，表面光洁无缝隙、不产尘、不积尘、易清洁，保温管延伸至使用点前的卡盘处，做弧形处理。
	

	电器及接线要求

	URS024 
	所有的线路、气管应采用密闭线槽或穿线管配线。
	

	URS025 
	所有控制配线采用低电压控制系统，电压≤36V。低压接线（通讯/信号线路）与较高的电压隔离开处理，并且采用屏蔽电缆。
	

	URS026 
	所有电线根据计数文件在每一端通过数字、字母等进行标识。每根导线应在所有端点和连接点采用相同的标识。线路标识打印在防油、防潮的收缩标签上。并有连接线路图。
	

	URS027 
	导线的规格应根据应用情况和载流量表决定。所有的导线应为退火铜绞线，不允许采用铝导线。
	

	URS028 
	电气柜应有防尘、防湿、排热措施。电气柜所有金属部位应该正确接地。
	

	URS029 
	端子块和部件采用DIN导轨安装到罩体的背板上。
	

	URS030 
	使用模拟装置的面板应具有独立的接地块与独立的导线连接到主接地点。
	

	URS031 
	继电器、电机启动器、触点和螺线管的交流电源连接线路应采用合适的电弧抑制器。
	

	URS032 
	所有电气连接处外部应有电气警示标识。设备高电压部位应该采取机械保护，防止人员意外接触
	

	URS033 
	电控系统的电气原件，在电气配置列表中说明配置情况，并和电气系统图纸编号相对应。
	

	URS034 
	电气部件的标签要放在元件安装背板。标签要清晰打印。标签要放在安装板上便于操作员和电气工程师容易辨认的地方。
	

	安全要求及清洁要求

	URS035 
	应有电机过载、过热、缺相保护。
	

	URS036 
	设备操作需要完全安全，供应商应该提供给操作者一个明确的安全和报警的适用范围，并在报警后可以以合适的行动进行复位。
	

	URS037 
	电力故障/恢复：
突然停电时系统进入安全状态，即对操作工无任何伤害，设备和产品进入安全状态（在断电下所有的阀门关闭以保持过程的完整性）。当恢复供电，设备应能按照停电前的运行参数继续运行。
	

	URS038 
	设备必须设置急停开关，急停开关必须处于非常便于操作人员触及到的位置。在激活急停开关时，必须能够立即停止所有的机械操作。
复位紧急停机时不能使设备发生偶然的动作。
	

	URS039 
	设备上使用的任何润滑油，应该是食品级别无毒的。使用的润滑油不能和产品或可能和产品接触的设备表面接触。需要提供润滑剂列表，包括设备润滑部位、是否与产品接触，并提供MSDS（材料安全数据表）及润滑剂供应商信息。
	

	URS040 
	设备表面及内部便于清洁，不能有清洁死角。
	

	URS041 
	要求清洗的部件，须具备快接功能
	

	URS042 
	腔体内表面光滑平整，拐角为圆弧形设计易于清洁，无卫生死角。内附件如导轨、挡汽板、过滤网等均可拆卸清洁。
	

	URS043 
	材质应能耐受75%酒精擦拭消毒、空间臭氧消毒、VHP灭菌以及空间甲醛熏蒸
	

	URS044 
	所有密封垫圈应该易于拆卸和装回
	








[bookmark: _Toc480942355][bookmark: _Toc77628625][bookmark: _Toc216582819][bookmark: _Toc77629039][bookmark: _Toc32311][bookmark: _Ref467988543][bookmark: _Toc520356224][bookmark: _Toc415222530][bookmark: _Toc77628959][bookmark: _Toc29240304]附件6 资格证明文件
[bookmark: _Toc77685369][bookmark: _Toc77628786][bookmark: _Toc77629040][bookmark: _Toc77628626][bookmark: _Toc77628960][bookmark: _Toc77629399]6-1法人或者其他组织的营业执照等证明文件复印件（须加盖本单位公章）
6-2法定代表人授权书及身份证复印件（格式）
6-3生产商的授权书（格式，或投标人须知前附表要求其他格式）
6-4投标人开户银行在投标截止日前三个月内开具的资信证明（原件或复印件加盖公章）或会计师事务所出具的上一年度财务审计报告复印件
6-5投标人参加本项目活动前三年内，在经营活动中没有重大违法记录的声明
6-6近三年类似项目业绩一览表
6-7符合投标人须知前附表和招标文件中要求的其它证明文件
附件6-1 营业执照等证明文件

说明：1.提供有效的营业执照等证明文件复印件，复印件上应加盖本单位公章；
2.联合体投标应提供联合体各方满足以上要求的证明文件。
[bookmark: _Hlt520273711][bookmark: _Hlt520274065][bookmark: _Hlt520274393][bookmark: _Hlt520343392][bookmark: _Hlt520350918][bookmark: _Hlt520274407][bookmark: _Hlt520273973][bookmark: _Hlt520271212][bookmark: _Hlt520343000][bookmark: _Hlt520350957][bookmark: _Hlt520274121][bookmark: _Toc77628961][bookmark: _Toc77628627][bookmark: _Toc77629041][bookmark: _Toc77685370][bookmark: _Toc77629400][bookmark: _Toc77628787][bookmark: _Toc520356229][bookmark: _Ref467988485][bookmark: _Ref467988471][bookmark: _Toc480942357][bookmark: _Toc520125061][bookmark: _Ref467990101][bookmark: _Ref467990058][bookmark: _Ref467990064][bookmark: _Ref467988479][bookmark: _Toc520125062][bookmark: _Ref467990100][bookmark: _Toc480942358][bookmark: _Toc520356228]附件6-2 法定代表人授权书

本授权书声明：注册于（国家或地区的名称）的（投标人）的在下面签字的（法人代表姓名、职务）代表本公司授权（单位名称）的在下面签字的（被授权人的姓名、职务）为本公司的合法代理人，就（项目名称）的（合同名称）投标，以本公司名义处理一切与之有关的事务。

本授权书于       年       月       日签字生效,特此声明。

被授权人姓名：                                
职        务：                                
详细通讯地址：                                
邮 政 编 码 ：                                
传        真：                                
电        话：                                

法定代表人：        （签字或签章）         
被授权人签字：      （签字或签章）         
投标人盖章：      （全称、盖单位公章）      



被授权人身份证明（双面）



法定代表人身份证明（双面）

[bookmark: _Toc77628630][bookmark: _Toc77629403][bookmark: _Toc77628964][bookmark: _Toc77685373][bookmark: _Toc77628790][bookmark: _Toc77629044]附件6-3 生产厂商的授权书（如需，格式供参考，可自拟）

致：国药集团扬州威克生物工程有限公司
我们（生产厂商名称）是按（国家名称）法律成立的一家生产厂商，主要营业地点设在（地址）。兹指派按（国家名称）的法律正式成立的，主要营业地点设在（经销商地址）的（经销商名称）作为我方真正的合法的代理人进行下列有效的活动：

（1）代表我方办理贵方  （招标编号）  投标邀请要求提供的由我方生产的产品的有关事宜，并对我方具有约束力。
（2）作为生产厂商，我方保证以投标合作者来约束自己，并对该投标共同和分别承担招标文件中所规定的义务。
（3）我方兹授予  （经销商名称）  全权办理和履行上述我方为完成上述各点所必须的事宜，具有替换或撤销的全权。兹确认  （经销商名称）  或其正式授权代表依此合法地办理一切事宜。
（4）我方于     年     月    日签署本文件，   （经销商名称）   于     年    月    日接受此件，以此为证。



生产厂商名称：（盖章）                           
签字人职务和部门：                            
签字人姓名：                                  
[bookmark: _Toc77628631][bookmark: _Toc77628965][bookmark: _Toc77629404][bookmark: _Toc77628791][bookmark: _Toc77629045][bookmark: _Toc77685374]附件6-4资信证明或财务审计报告

投标人开户银行在投标截止日前三个月内开具的资信证明（原件或复印件加盖公章）或上一年度财务审计报告复印件。

注：
1、投标人在投标文件中，必须提供本单位上一年度财务审计报告复印件并加盖本单位公章；
2、如投标人无法提供上一年度财务审计报告，则需提供银行出具的资信证明。银行资信证明可提供原件，也可提供银行在投标截止日前三个月内开具资信证明的复印件。若资信证明中有注明复印无效等规定，则必须在投标文件正本中提供原件，否则将视为资信证明无效；
3、银行资信证明应能说明该投标人与银行之间业务往来正常，企业信誉良好等情况；
4、如为联合体投标，联合体各方均需提供上述证明。
[bookmark: _Toc77628633][bookmark: _Toc77628793][bookmark: _Toc77629406][bookmark: _Toc77629047][bookmark: _Toc77628967][bookmark: _Toc77685376]附件6-5 无重大违法记录的声明

致：国药集团扬州威克生物工程有限公司
我公司在参加本项目活动中，做出如下承诺：
一、参加本项目活动前三年内，在经营活动中没有重大违法记录。
二、提供的相关文件均真实、有效。
若查实我公司提供的资料及上述承诺不属实，则招标人有权取消我公司的投标及中标资格，且我公司将无条件承担由此给本次招标采购活动带来的一切经济损失。
特此声明。



投标人代表签字：________________________
投标人名称（盖章）：____________________
日期：__________________________________
[bookmark: _Toc77685377][bookmark: _Toc77628634][bookmark: _Toc77629048][bookmark: _Toc77628968][bookmark: _Toc77628794][bookmark: _Toc77629407]附件6-7近三年类似项目业绩一览表
项目名称：                             招标编号：                         
	序号
	委托人名称
	项目（产品）名称
	签约时间
	联系人及联系方式

	1
	
	
	
	

	2
	
	
	
	

	3
	
	
	
	

	4
	
	
	
	

	5
	
	
	
	

	6
	
	
	
	

	…
	
	
	
	


注：提供投标人近三年（投标截止之日前三年内）与本次采购货物类似的项目业绩，并提供合同复印件证明材料。



投标人代表签字：________________________
投标人名称（盖章）：____________________
日期：__________________________________
[bookmark: _Toc77685378]附件6-8 其它资格证明文件

说明：1.未被“信用中国网站”（www.creditchina.gov.cn）列入失信被执行人、重大税收违法案件当事人名单、政府采购严重违法失信名单的查询截图；
2.复印件上应加盖本单位公章（自然人投标的无需盖章，需要签字）；
3.如果是联合体投标，联合体各方需提供满足招标文件要求的其他资格证明文件。
[bookmark: _Toc23896][bookmark: _Toc415222531][bookmark: _Toc77629049][bookmark: _Toc77628969][bookmark: _Toc77628635][bookmark: _Toc35349875][bookmark: _Toc216513801][bookmark: _Toc216582821]附件6 缴纳中标服务费承诺书

致：国药集团扬州威克生物工程有限公司

我们在贵公司组织的                                 项目招标中若获得中标资格（招标文件编号：                      ），我们保证在收到中标通知书的同时按招标文件的规定，以现金、支票和电汇等形式，向贵公司一次性支付中标服务费。
特此承诺！



承诺方名称：                                        
地址：                                        
电话：                               传真：                      
电传：                               邮编：                      
承诺方授权代表签字：                      （承诺方加盖公章）
承诺日期：                          
[bookmark: _Toc35349876][bookmark: _Toc77629050][bookmark: _Toc77628970][bookmark: _Toc25002][bookmark: _Toc77628636]附件7 反商业贿赂承诺书

我公司承诺：
在    （投标项目名称）    招标活动中，我公司保证做到：
一、公平竞争参加本次招标活动。严格遵守国家相关法律法规规定，不使用不正当手段妨碍、排挤其他投标单位，不串标、围标；按照招标文件规定的方式投标，不隐瞒真实投标资质；保证不恶意竞标，也不会以其他人名义投标或者以其他方式弄虚作假，骗取中标；不谋取非法利益，不给甲方造成损失。
二、杜绝任何形式的商业贿赂行为。不以任何理由向甲方相关工作人员、招标采购代理机构工作人员、评审专家及其亲属提供礼品礼金、有价证券、支付凭证、回扣、佣金、咨询费、劳务费、赞助费、宣传费或其他贵重物品等；不以任何理由为甲方相关工作人员、招标采购代理机构工作人员、评审专家及其亲属报销各种消费凭证；不以任何考察名义安排甲方相关工作人员、招标采购代理机构工作人员、评审专家及其亲属出国（境）、旅游；不以任何理由为甲方相关工作人员、招标采购代理机构工作人员、评审专家及其亲属安排有可能影响公正履职的宴请、健身、娱乐等活动。
如自愿给予甲方优惠，须在投标书或合同书中注明。
三、如中标，承诺书在合同期内继续生效。
四、若出现违反承诺行为，我公司及参与投标的工作人员愿意接受按照国家法律法规等有关规定给予的处罚，并赔偿给甲方造成的经济损失。
五、如果贵公司人员在业务活动中有违规、违纪、违法行为，我方将采取有效措施防止其继续发生，并及时向贵公司纪检监察部门举报，积极配合贵公司的调查取证工作,提供必要的协助和便利条件。



[bookmark: _Toc29240311]投标人代表签字：________________________
投标人名称（盖章）：____________________
日期：__________________________________
[bookmark: _Toc20295][bookmark: _Toc77628637][bookmark: _Toc77628971][bookmark: _Toc77629051]附件8 投标人控股及管理关系情况表

我公司参加本项目活动，根据法律法规维护投标公正性的相关规定，特就本公司控股及管理关系情况申报如下，并承担申报不实的责任。
	投标人名称
	

	法定代表人/单位负责人
	

	控股股东/投资人名称
	出资比例

	1
	

	2
	

	…
	

	非控股股东/投资人名称
	出资比例

	1
	

	2
	

	…
	

	管理关系单位
	上级管理单位名称
	

	
	被管理单位名称
	

	备注
	





投标人代表签字：________________________
投标人名称（盖章）：____________________
日期：__________________________________

注：
1、“控股股东或者投资人”，是指出资比例在50%以上或者出资比例虽然不足50%，但享有公司股东会/董事会控制权的投资方（含单位或者个人）；
2、“管理关系单位”中的管理关系，是指不具有出资持股关系的其他单位之间存在的管理与被管理关系；
3、“管理关系单位”可仅填写与本项目可能相关的单位名称；
4、如无相关情况，请在相应栏填写“无”；
5、如投标人控股及管理关系信息披露有误，其响应可能被否决。
[bookmark: _Toc14246]附件9 详细的实施方案
[bookmark: _Toc29240313][bookmark: _Toc216582826][bookmark: _Toc218935355][bookmark: _Toc219175639][bookmark: _Toc220229434]（根据项目具体情况自拟）

自拟，包括不限于提产品介绍、供货方案，供货质量保证措施。




[bookmark: _Toc77629052][bookmark: _Toc77628972][bookmark: _Toc18456]
附件10 售后服务方案及承诺
（详细方案根据项目具体情况自拟）
[bookmark: _Toc77629053][bookmark: _Toc77628973]

[bookmark: _Toc25219]附件11 投标人认为需要提供的其它材料
（提供投标人认为能提升自身竞争力的相关材料）
[image: 集团logo1]                                                                           招标文件


1

[bookmark: _Toc30380][bookmark: _Toc77629054][bookmark: _Toc77628638][bookmark: _Toc77628974][bookmark: _Toc29240314][bookmark: _Toc77628975][bookmark: _Toc77629055][bookmark: _Toc77628639]第五章 评标方法和标准
本项目将按照招标文件“第二章 投标人须知”中“五、开标及评标”、“六、确定中标”及本章的规定评标。
本项目采用综合评分法。本评标办法总分100分。评审打分最小单位“0.1”，分值保留小数点后两位。最后评出适合本项目的中标候选人。
	条款号
	评审因素
	评审标准

	1
	评标方法
	中标候选人排序方法
	本次评标采用综合评估法。评标委员会对满足招标文件实质性要求的投标文件，按照本章第2.2款规定的评分标准进行打分，并按得分由高到低顺序推荐中标候选人。总得分相等时以投标报价低的优先；报价也相等的，以技术部分得分高的优先；如果技术部分得分也相等，由评标委员会采用记名投票方式，以得票多的优先。

	2.1.1
	形式评审标准
	投标人名称
	与营业执照、资质证书一致。

	
	
	投标文件签字盖章
	投标文件签字盖章符合招标文件要求，由法定代表人签字的，应附法定代表人证明书，由代理人签字的，应附法定代表人证明书及授权委托书。

	
	
	投标文件格式
	符合第四章“投标文件格式”的规定。

	
	
	联合体投标人
	符合第二章“投标人须知”第 1.3 项规定 

	
	
	备选方案
	不允许提交备选方案。

	
	
	以上评审有一条不通过，则视为形式评审标准不通过，不进入下一步评审，应当否决其投标。

	2.1.2
	资格评审标准
	资格条件
	符合第二章“投标人须知前附表”第 1.2 项规定

	
	
	以上评审有一条不通过，则视为资格评审标准不通过，不进入下一步评审，应当否决其投标。

	2.1.3
	响应性评审标准
	投标报价
	只能有一个投标报价，不存在具有附加条件的报价。投标报价不超过最高限价。

	
	
	投标有效期
	符合第二章“投标人须知前附表”第 13.1规定；

	
	
	保证金
	符合第二章“投标人须知前附表”第 12.1规定；

	
	
	商务条款
	商务条款实质性满足招标文件要求的商务条件。交货期及工期、质保期为实质性条款。

	
	
	技术条款
	技术条款实质性满足招标文件要求的技术条件：技术条款中加*项为实质性条款，负偏离为投标无效。

	
	
	其他条款
	招标文件规定的其他投标无效的情况

	
	
	以上评审有一条不通过，则视为响应性评审标准不通过，不进入下一步评审，应当否决其投标。

	2.2.1
	分值构成
（总分100分）
	商务部分：10分
技术部分： 60 分
价格部分： 30分

	2.2.2
	评标基准价计算方法
	实质性响应招标文件要求且价格平均投标报价投标报价为评标基准价

	2.2.3（1）
	商务部分评分标准
	质量及品牌、服务诚信（5分）
	投标产品的合格情况以及市场占有率。投标人的服务诚信自述、质量信誉。
综合对比各投标人情况由高到低评分，优秀得4-5分，良好得2-3分，一般得1分。

	
	
	供应能力（5分）
	生产商的产能、供应链管理能力。
综合对比各投标人情况由高到低评分，优秀得4-5分，良好得2-3分，一般得1分。

	2.2.3（2）
	技术部分评分标准
	技 术 指 标（含资质完整性与合规性及类似项目经验）（30分）
	1.近 3 年承担过 3个及以上同类项目（如同行业维保或改造项目），每个项目提供合同关键页及首页，共9分。少1个扣3分，扣完为止。
2.投标人技术指标全部满足技术要求的得21分，根据招标技术要求和投标技术响应情况，对投标产品的技术指标，产品质量的可靠性、安全性进行评价。
2.1URS评价：对文件相应或有遗漏酌情扣分扣5-15分，最低得分0分；每有一处URS负偏离扣2分，最多扣10分。（技术资料以该产品制造商出具的产品技术白皮书或检测机构出具的检测报告为准。未按要求提供的视作不响应。）
2.2配置清单5分 ：对投标设备配置清单明细进行评价；
配置清单完整，规格参数符合要求，且配置标准较高，得5分；
配置清单完整，规格参数符合要求，配置标准一般，得3分；
配置清单不完整或参数不符合要求，得0-1分。
2.3企业技术能力： 获得同行业同类型的专利证书，每有一项得1分；通过国家高新技术企业认证，得1分；最高不超过5分。 

	
	
	人员配置（10分）
	人员配置10分： 承诺项目服务期间至少3名主要人员不得更换，至少有1名技术人员持有相关设备维修技师以上职业资格证书，得4分；至少有2名持有中高级反应器加工及制造相关等级证书，共6分，少于1名 扣 3分，扣完为止。

	
	
	质量保证措施（10分）
	质量保证措施10分： 
综合实力：根据投标人的整体实力水平情况(人员水平、经营状况、财务状况、自身资质、信誉、获奖情况等)由高到低评分，最高分为7分，最低分为1分。
2.企业质量管理能力 通过ISO9001、GMP等管理体系认证，得3分。

	
	
	售后服务内容与计划（10分）
	售后服务内容与计划（20分） 提供7*24h应急运维服务得5分，仅提供工作时间应急运维服务得5分；维保后无免费应急服务的0分；
服务期间，承诺收到需求信息2小时内到场得10分，每延迟1小时扣2分，扣完为止。

	2.2.3（3）
	价格部分评分标准
	评标价格分数=（评标基准价/投标报价）×价格权重（30%）×100
（注：实质性响应招标文件要求且所有报价的均价为评标基准价）。



[bookmark: _Toc31714]第六章 货物需求一览表及技术要求
[bookmark: _Toc77629056][bookmark: _Toc73707880][bookmark: _Toc32235246][bookmark: _Toc9053][bookmark: _Toc77628976][bookmark: _Toc77628640]一、货物需求一览表
	序号
	名称
	规格
	单位
	交货期
	交货地点

	1
	灭活疫苗车间成品制造智能化系统改造项目
	见下文
	项
	根据招标人单次订单要求的时间完成配送
	招标人指定项目现场


2、 [bookmark: _Toc77629057][bookmark: _Toc77628641][bookmark: _Toc77628977][bookmark: _Toc21254]技术要求
[bookmark: _Toc30293]1、目的
[bookmark: _Toc28598]本URS文件旨在以文件的形式描述国药集团扬州威克生物工程有限公司灭活车间成品制造智能化系统生产线改造项目中的期望及需求，智能化系统生产线包括硬件、需求功能、仪器仪表、控制策略、验证文件及服务等方面，是合同等商业行为和FAT/SAT/DQ/IQ/OQ/PQ等后续技术、质量体系工作的基础，并将作为设备最后调试、验收的依据，供应商应满足公司的用户需求含控制标准，以保证制造商所提供的产品符合我公司的所有要求。
[bookmark: _Toc1064]2、范围
[bookmark: _Hlk528838523]适用于灭活车间成品制造智能化系统生产线改造项目包含成品乳化配苗分装罐系统、卵抗配制间、CIP系统的设备招标。
[bookmark: _Toc8506][bookmark: _Toc26852]3、定义和缩略语
	缩写
	定义

	DQ
	Design Qualification 设计确认

	FAT
	Factory Acceptance Test 工厂接受测试

	FDA
	Food and Drug Administration 美国食品药物管理局

	FDS
	Functional design specification 功能设计规范

	GAMP
	Good Automated Manufacturing Practices 生产自动化管理规范

	WHO
	World Health Organization 世界卫生组织

	GMP
	Good Manufacturing Practices 药品生产质量管理规范

	HMI
	Human Machine Interface 人机界面

	CIP
	Cleaning In Place在位清洗

	SCADA
	Supervisory Control And Data  数据采集与监控系统

	IQ
	Installation Qualification 安装确认

	OQ
	Operational Qualification 运行确认

	PLC
	Programmable Logic Controller 可编程逻辑控制器

	PQ
	Performance Qualification 性能确认

	SAT
	Site Acceptance Test 现场接受测试

	SOP
	Standard Operating Procedures 标准操作规程

	URS
	User Requirement Specification 用户需求说明

	PQ
	Performance Qualification 性能确认

	SAT
	Site Acceptance Test 现场接受测试

	SOP
	Standard Operating Procedures 标准操作规程

	URS
	User Requirement Specification 用户需求说明

	SAT
	Site Acceptance Test现场验收测试

	SIP
	Steam In Place 在线灭菌

	URS
	User Requirement Specification用户需求说明书

	VP
	Validation Plan 验证计划


[bookmark: _Toc20500][bookmark: _Toc18809]4、需求设备/工艺的简单描述
[bookmark: _Toc25670]4.1原有设备范围
[bookmark: _Hlk528842175]配套设备： 2000L乳化罐内配置1台罐内高速剪切乳化机，管线式三级乳化机1台，2台水相罐前配置1个流量计，2台油相罐前配置1个流量计，2台卵抗配苗罐前置1个流量计。
辅助设备：各罐体相配套的自控设备、仪器仪表、管道、阀门、呼吸器等。
设备清单：
	序号
	系统名称
	设备名称
	全容积
	数量

	1
	疫苗乳化间
	水相罐
	500L
	1

	2
	
	水相罐
	1000L
	1

	3
	
	油相罐
	1500L
	2

	4
	
	乳化罐
	2000L
	1

	5
	
	乳化周转罐
	2000L
	1

	6
	
	混合罐
	4000L
	1

	7
	胚苗分装间
	分装缓冲罐
	200L
	1

	8
	卵抗配苗间
	配苗罐
	2000L
	2

	9
	
	混合罐
	4000L
	1

	10
	
	CIP清洗罐/碱液罐
	500L
	2

	11
	卵抗分装间
	分装缓冲罐
	200L
	1




[bookmark: _Toc27809][bookmark: _Hlk528844612][bookmark: _Toc14542]4.2工艺智能化改造生产线描述
1. 水佐剂产品生产工艺过程：将水佐剂过滤除菌与抗原水相分别计量→水相罐500L/1000L搅拌→成品分装间分装缓冲罐200L→分装。
2. 疫苗成品生产线工艺过程：油相计量蒸汽灭菌、降温→水相、油相混合→罐内乳化机预混合→管线式乳化机乳化→罐内乳化2000L→导入疫苗混合罐4000L→分装缓冲罐200L→分装。
                                   导入卵黄配苗间2000L/4000L→卵抗分装缓冲罐200L 分装
3. CIP清洗过程：浓碱液预热自稀释后清洗能够使用CIP系统对各罐体、管路可同时进行在线清洗也可可实现单独清洗；因考量罐体数量较多，应充分考量纯化水及注水覆盖清洗的用水量，应将卵抗配置间2000L/4000L作为热水储罐。
4. 智能化系统描述：
管道清洗智能化菜单时管理，一键点击、自动运行、终点判定。
灭菌功能智能化菜单管理，手动和自动化以间点击均可切换操作、可实现分支管路和罐体独立和同时灭菌。
物料的转移智能化菜单管理，一键点击、自动运行、终点判定。
进口纯蒸汽及工业蒸汽增加减压阀，蒸汽减压至2.0KG；增加乳化罐的无菌取样装置。
[bookmark: _Toc20271]5、技术规格
URS中用户仅提出基本的技术要求和设备的基本要求，并未涵盖和限制制造商设备具有更高的设计与制造标准和更加完善的功能、更完善的配置和性能、更优异的部件和更高水平的控制系统。
生产商应在满足本URS的前提下，提供制造方能够达到的更高标准和功能的高质量设备及其相关服务。制造方的设备应满足国家有关设计、制造、安全、环保等规程、规范和强制性标准要求。
如遇与制造方所执行的标准发生矛盾时，应按最高标准执行（强制性标准除外），其附件（详细设备配置清单）由设备制造商提供。
[bookmark: _Hlk529542428][bookmark: _Hlk529545781]供应商需填写URS响应表，不满足的条款应有偏离说明。若业主本文件中最基本技术要求、功能要求等如有遗漏或没有必要的多余要求，供应商需在投标方案中加以提示说明。
供应商需在投标方案中提供选项的内容和报价，并加以对选项的功能、性能及安全性提示说明，否则作为供应商对业主方的报价优惠。
	1
	中国药品生产质量管理规范（2010年版）

	2
	TJ36-79工业企业设计卫生标准-机械电气安全机械电气设备通用技术条件

	３
	ISPE GAMP5药品生产自动化管理规范

	４
	WHO TRS986 世卫组织药品良好生产规范:主要原则   

	5
	美国食品和药品监督管理局：21CFR 第210，211部分-现行药品生产管理规范

	6
	GB/T 15706-2012《 机械安全 设计通则风险评估与风险减小》；

	7
	中国《钢制压力容器》GB150-2011；

	8
	《压力容器安全技术监察规程》；

	9
	《钢制压力容器焊接规程》JB/T4709-2007；

	10
	《压力容器无损检测》JB4730-2010；


引用的标准附件：
带有“*”标记的条款为供应商必须满足的条款。
[bookmark: _Toc528838326][bookmark: _Toc5461]5.1技术要求
	总体要求：
	响应/偏离

	1
	罐体及管路系统的设计、制造、安装、调试等各环节满足但不局限于设计标准及依据里涉及的内容。供货方技术设计方案（DQ）须经业主确认。
	*

	2
	所有的罐体改造布局及管道连接根据功能间、层高限制（工艺平面布置及房间层高图）及工艺流程合理设计，整洁简洁，易于操作检修。
	

	3
	设备应具备连续运行能力，运转稳定。
	

	4
	灭活疫苗车间成品区智能化改造系统及CIP系统的自动化改造设计、工程、制造、安装、调试、验证及确认（SAT），包含各工艺管路及控制系统。
	*

	5
	公用工程管路包括工艺用水、工艺用气/汽、排污等均在灭活车间区域内并完成连接，将公用工程系统的阀门改为气动控制，其中蒸汽管路需要增加调节阀便于SIP时准确控温，增加疏水阀确保蒸汽品质。
	*

	6
	混合罐至灌装间增加单独灭菌设计，配置C型过滤器，用于管道单独灭菌，增加洁净压缩空气用于灭菌后保压。
	

	7
	增加管道将乳化罐与高位槽联通， 用于2000L批量直接分装。
	*

	8
	增加管道将水相罐与高位槽联通，用于非乳化产品直接分装。
	

	9
	增加管道将乳化间与配苗间混合罐出料口联通。
	

	10
	增加管道将乳化罐与配苗间混合罐联通。
	

	11
	增加管道将配苗系统2#配苗罐与CIP站相连。
	

	12
	分别增加6#乳化罐和2#水相罐的取样，要求管路能清洗和灭菌。
	

	13
	7#混合罐夹套增加工业蒸汽管路，用于灭菌时快速升温。
	

	14
	所有仪器、仪表均应编号管理，并提供有编号的图纸。
	

	15
	提供1000L以上同类罐体客户证明 （客户清单及合同）
	

	CIP系统要求：

	URS01 
	1.系统连接CIP站后，可在CIP工控机上操作，系统易操作，支持一键式清洗，包括空气吹扫、预冲洗、空气吹扫、碱洗、空气吹扫、漂洗、空气吹扫等步骤。
2.管道、罐体可分别进行清洗，CIP终点判定以清洗水的电导率合格为标准。
3.CIP站作为从站依据各配液罐的需要提供各种介质，功能罐和CIP站要做好相互通讯功能，一次清洗一个罐体，依次排班清洗，CIP站同时做好互锁和信息反馈等。
4.由乳化间发出清洗请求至CIP站，CIP站将根据占用情况决定各个配制罐的清洗次序。
5.转液管路能够单独进行CIP/SIP。
●CIP站在此次改造范围，要求达到上述要求，软件由改造厂家负责提供。
	*

	URS02 
	工艺管道洗涤的命令按物料流向，由上游罐发出，并记录在上游罐的管道洗涤栏中，罐洗涤完成，CIP站发出洗涤完成声音，并在PLC闪射显示；
	

	URS03 
	即使控制软件和设备失去联系，不管是由于人原因还是系统故障，控制单元均可维持系统继续运行并记录、报警内存至少64G；
	

	URS04 
	CIP系统准备就绪信号发出后，接受洗涤罐的命令调出相应洗涤菜单，进行洗涤操作，CIP站实现操作全过程的显示、报警、记录和打印，有实时记录和历史记录，历史记录在机上保存期为半年，配置USB接口。
	

	URS05 
	CIP管路系统：
1.所有管路均进行坡度设计，使残留水尽可能的排尽。
2.所有管路系统的设计必须满足3D标准（ASME BPE标准）。
3.以便于清洗和灭菌。
	

	设备概述：

	URS06 U
	1.所有物料接触部分须提供所有的无菌管道设计须符合ASME BPE（2016版）的要求。
2.设备必须具有自动CIP/SIP程序，满足验证要求,并且整个系统须保证无菌工艺。
	

	URS07 U
	夹套
1.容器需要配备加热、冷却夹套（冷却水、工业蒸汽直接对夹套控温），温度可自动调节。
2.设计压力，为-1到4bar。
3.设计温度，为0到145摄氏度。
	

	URS08 U
	排气系统：
加装常开阀，通过脉冲开关控制过程压力。
	*

	URS09 U
	温度测量及控制：
对于SIP设计需求的连接管路，在末端设置疏水阀和温度传感器，灭菌时监控每个排水点温度，对CIP设计需求的管路，在低点需要有排放设计，保证管路CIP无积水。
	*

	URS010 U
	取样系统：
6＃乳化罐、2＃水相罐具备在线取样功能，需满足每天多次取样、在线灭菌及清洗。
	

	URS011 U
	阀门：
1.所有隔膜阀均采用EPDM+PTFE双膜片，尽可能使用气动阀，减少人员操作。
2.夹套管路使用角座阀，防水锤设计。
	

	URS012 U
	焊接工艺：
1.所有管道接口的焊接，尽可能使用自动焊接工艺，且保留焊缝不能进行抛光处理。如需抛光处理，需双方认可。
2.使用的氩气标准含量为99.999%，焊接时需排空空气，并氩气正压保护。
3.所有与物料接触的焊缝均需与焊点图对应，手工焊点需要进行100%内窥镜检测，自动焊点需要进行20%内窥镜检测。
	*

	URS013 U
	图纸设计：
1.供应商应按照生产工艺，做好PID图，包括硬连接、软连接，同时在PID图标识出阀门类型、数量等。
	

	自控系统技术要求：

	
	1.需提供远程操作所需的数字量和模拟量等IO地址点位表，预留远程监控接口，预留以太网口；
2.乳化间人机交互建议采用一体式工控机，22寸以上，PLC采用S7-1500及以上。CIP站可采用触摸屏，12寸以上，PLC可采用S7-1200及以上；
	

	URS014 
	自动控制需要按照cGMP的要求。供应商要提供整个自动控制过程的工艺描述和功能标准和操作的详细说明。
	

	URS015 
	控制核心西门子PLC S7-1200/1500；
电气控制元件：施耐德、西门子、ABB等品牌；
具有远程监视功能。
	

	URS016 
	人机界面友好，可切换多种监控画面。
	

	URS017 
	可同时检测控制搅拌速度、罐内温度、罐内压力、进气流量等相关控制参数。
	

	URS018 
	顺序控制：对所有的控制参数可按照设定（至少10个控制段），实现自动分段控制。
	

	URS019 
	PID调节：各参数有PID调节过程显示，如设定值，实时值，PID设定值，上下限值。
	

	URS020 
	可设定温度、转速上、下限并具备超限报警功能。
	

	URS021 
	控制切换：速度、温度等都能设定为自动、手动及关闭状态。
	

	URS022 
	系统有运行过程的实时显示、数据记录、数据存储、输出打印、密码管理、异常分析等功能及报警等功能； 
各种参数的历史数据和曲线可保存，并可定期导出，以备随时进行数据分析；
实时数据在停电重新开机时能原样恢复，来电后系统能自动按照停电前状态继续运行；
全中文界面，并有详细帮助说明。
符合21CFR PART11
	

	URS023 
	整定和标定：各检测和控制回路的参数可以在画面上在线手动设定和修正，可以进行温度传感器的随时整定调校；
	

	URS024 
	诊断和保护：系统具有自适应能力和自诊断能力；异常情况可根据客户设定做自动报警及保护操作。
	

	URS025 
	所有报警事故可记录查阅；
	

	外观和材质要求：

	URS026 
	与物料直接接触的金属部件必须采用SUS/AISI316L不锈钢或其他FDA的机构认可的材质，表面光洁度应Ra≤0.4μm，并提供相关材质证明。
	

	URS027 
	所有非产品接触金属部件表面应采用SUS/AISI304不锈钢或更好材料，外表面的表面光洁度Ra≤0.8µm。外表面封板采用SUS/AISI304不锈钢，哑光处理。
	

	URS028 
	与产品接触非金属部件总的材质要求：无毒、化学稳定性高、无污染、无脱落的材料，例如可采用特氟纶、聚甲醛、聚氨脂材质等。
	

	URS029 
	垫圈、密封圈、O型圈只能用制药级或食品级聚合材料，例如PTFE或EPDM。
	

	URS030 
	所有的焊接包括管道、筒体焊接应最大可能采用自动焊接方式， Ra≤0.4μm，并提供证明材料（包括焊接文件，内窥镜文件，所有焊点必须编号并标注在焊接图上，手工焊接100%内窥镜检测，自动焊接30%以上内窥镜检测）。流体输送管道焊接后必须进行钝化处理。所有与内胆相连接的需灭菌的管道（物料管道、纯蒸汽等）安装坡度为0.5～3%，并符合3D原则。所有管道外焊缝不能进行抛光处理。
	

	URS031 
	系统蒸汽（含工业蒸汽和纯蒸汽）主管路、冷冻水主管路、注射用水主管路均需做管道保温，注射用水和蒸汽主管路保温材料使用无氯岩棉、冷冻水主管道使用橡塑棉材料，保温材料厚度3cm；洁净区用06Cr19Ni10不锈钢管包裹，不锈钢管厚度1.0-1.2mm，表面光洁无缝隙、不产尘、不积尘、易清洁，保温管延伸至使用点前的卡盘处，做弧形处理。
	

	电器及接线要求

	URS032 
	所有的线路、气管应采用密闭线槽或穿线管配线。
	

	URS033 
	所有控制配线采用低电压控制系统，电压≤36V。低压接线（通讯/信号线路）与较高的电压隔离开处理，并且采用屏蔽电缆。
	

	URS034 
	所有电线根据计数文件在每一端通过数字、字母等进行标识。每根导线应在所有端点和连接点采用相同的标识。线路标识打印在防油、防潮的收缩标签上。并有连接线路图。
	

	URS035 
	导线的规格应根据应用情况和载流量表决定。所有的导线应为退火铜绞线，不允许采用铝导线。
	

	URS036 
	电气柜应有防尘、防湿、排热措施。电气柜所有金属部位应该正确接地。
	

	URS037 
	端子块和部件采用DIN导轨安装到罩体的背板上。
	

	URS038 
	使用模拟装置的面板应具有独立的接地块与独立的导线连接到主接地点。
	

	URS039 
	继电器、电机启动器、触点和螺线管的交流电源连接线路应采用合适的电弧抑制器。
	

	URS040 
	所有电气连接处外部应有电气警示标识。设备高电压部位应该采取机械保护，防止人员意外接触
	

	URS041 
	电控系统的电气原件，在电气配置列表中说明配置情况，并和电气系统图纸编号相对应。
	

	URS042 
	电气部件的标签要放在元件安装背板。标签要清晰打印。标签要放在安装板上便于操作员和电气工程师容易辨认的地方。
	

	安全要求及清洁要求

	URS043 
	应有电机过载、过热、缺相保护。
	

	URS044 
	设备操作需要完全安全，供应商应该提供给操作者一个明确的安全和报警的适用范围，并在报警后可以以合适的行动进行复位。
	

	URS045 
	电力故障/恢复：
突然停电时系统进入安全状态，即对操作工无任何伤害，设备和产品进入安全状态（在断电下所有的阀门关闭以保持过程的完整性）。当恢复供电，设备应能按照停电前的运行参数继续运行。
	

	URS046 
	设备必须设置急停开关，急停开关必须处于非常便于操作人员触及到的位置。在激活急停开关时，必须能够立即停止所有的机械操作。
复位紧急停机时不能使设备发生偶然的动作。
	

	URS047 
	设备上使用的任何润滑油，应该是食品级别无毒的。使用的润滑油不能和产品或可能和产品接触的设备表面接触。需要提供润滑剂列表，包括设备润滑部位、是否与产品接触，并提供MSDS（材料安全数据表）及润滑剂供应商信息。
	

	URS048 
	设备表面及内部便于清洁，不能有清洁死角。
	

	URS049 
	要求清洗的部件，须具备快接功能
	

	URS050 
	腔体内表面光滑平整，拐角为圆弧形设计易于清洁，无卫生死角。内附件如导轨、挡汽板、过滤网等均可拆卸清洁。
	

	URS051 
	材质应能耐受75%酒精擦拭消毒、空间臭氧消毒、VHP灭菌以及空间甲醛熏蒸
	

	URS052 
	所有密封垫圈应该易于拆卸和装回
	



[bookmark: _Toc5989][bookmark: _Toc528765276][bookmark: _Toc528838328]5.2文件需求标准
	No.
	设施名称
	需求标准
	响应/偏离

	1
	系统操作手册
	设备的操作手册内容应包括：
机器的电气原理图和安全保护装置工作原理
安装、调试、操作、调整及维护文件3套（中文），1套完整电子版文件。
	

	2
	说明书
	关键元配件的使用说明书
	

	3
	配件清单
	随机配件清单
	

	4
	合格证
	设备出产合格证
	

	5
	保修期
	保修期限的相关文件
	

	6
	设计标准
	安全设计标准
	

	7
	维修
	提供维修周期与标准
	

	8
	验证资料
	本系统相关技术测试证明（安装与运行验证资料）
	

	9
	软件
	提供硬件和软件文件拷贝，最终版本的全部程序和控制面板的拷贝，并免费提供程序恢复标准操作程序
	

	10
	报价
	提供各分项目报价明细以备选择
	

	11
	设备操作手册
	提供三套操作手册（中文），包括以下内容：
1）技术数据
2）设备技术说明、设备尺寸、描述、安装和空间要求、基础和空间要求、安装时的运输、 使用说明书、操作、检查和问题解答、维护说明书、满足GMP规范要求的维护润滑、维护说明、机械部分、电气部分仪表、仪器仪表校准证明
	

	12
	其他文件
	FAT/SAT/ DQ /IQ/OQ/文件等，2周内完成文件交接。
	


[bookmark: _Toc528838329][bookmark: _Toc31195][bookmark: _Toc528765277][bookmark: _Hlk528763199]5.3品牌要求
	名称
	厂家
	必须/期望
	备注

	取样阀
	Burkert/keofitt/东正
	必须
	

	管道管件
	316L新莱，304远安/溧阳四方
	必须
	

	水泵
	Grundfos
	必须
	

	空气过滤器
	科百特
	必须
	

	隔膜阀
	GEMU/宝帝
	必须
	

	球阀
	远安或中鼎
	必须
	

	角座阀
	富士金/宝帝
	必须
	

	阀岛模块
	EMC/FESTO/宝帝
	必须
	

	二级气体调压阀
	SMC/FESTO
	必须
	

	蒸汽减压阀
	ADCA/耀西达凯/Spirax sarco
	必须
	

	机械压力表
	BLD/ZY
	必须
	

	温度传感器
	Labom/盛仕铭
	必须
	

	PLC
	Siemens
	必须
	

	疏水阀
	Spirax sarco/ADCA
	必须
	

	一体机式工控机（PC）
	研华/西门子
	必须
	22寸以上



5.4电力用户要求
	No.
	设施名称
	需求标准
	响应/偏离

	1
	IP(电气设备外壳防护等级的代码)
	IP(电气设备外壳防护等级的代码)防护等级至少有IP55(防尘、喷水)。
	

	2
	电缆电线
	1.所有电缆需要有机打编号，控制柜内接线编号与图纸上编号相吻合。
2.所有控制配线采用低电压控制系统，电压≤36V。低压接线（通讯/信号线路）与较高的电压隔离开处理，并且采用屏蔽电缆。
3. 所有电线根据技术文件在每一端通过数字、字母等进行标识。每根导线应在所有端点和连接点采用相同的标识。线路标识打印在防油、防潮的收缩标签上。
4.导线的规格应根据应用情况和载流量表决定。所有的导线应为退火铜绞线，不允许采用铝导线。
5.外露的配电线路应使用304不锈钢管保护，并做好线管两端的密封，且无清洁死角。
6.避免电缆的续接，必须做到一线到位，如确要有续接点，必须在竣工图上明确标注续接位置。

	

	3
	电气控制元器件
	电气控制元器件的选择需要考虑设备连续长时间运行的状况（例如连续运行10～12小时），适当具有一定的使用余量，防止元器件长时间连续运行而容易过载损坏。
	

	4
	保护装置和程序
	应有电机过载、短路、过热、缺相保护装置和程序。
	

	5
	电源
	适用电源：380 V/220V，50HZ，三相五线制。
	

	6
	接地
	设备有可靠的接地保护
	

	7
	控制柜
	1.控制柜通过专用钥匙锁闭
2.电气柜应有防尘、防湿、排热措施，电气柜所有金属部位应该正确接地。
3.电气柜材质要求304不锈钢。
4.控制柜前开门，带门限位开关和内照明，柜内设置资料袋，放置控制柜原理图，配备一个220V/10A 50Hz电源输出插座（需有独立空开）供校验或调试笔记本电脑用。
	

	8
	线路图
	所有线/缆均有标号并有连接线路图
	


[bookmark: _Toc9721][bookmark: _Toc528838330][bookmark: _Toc528765278][bookmark: _Hlk528763144][bookmark: _Hlk528763172]5.5系统控制设计需求标准 
	No.
	设施名称
	需求标准
	响应/偏离

	1
	控制系统
	1.PLC，自控系统软件端口开放，禁止以时间限制的控制程序。不受时间限制；可与监控电脑互联。设备运行状态异常、工艺参数超过设定范围时，应声光报警、并在界面上显示警报提示。

	

	2
	安全
	1. 设备潜在危险源必须有标识、贴标签并做防护处理。
2. 不影响机器性能下，设备任何部位不能有锋利的边缘和尖角。如果不可避免，必须设有安全防护（罩）等措施，并且有安全警示标识。
3. 所有的发热表面贴有警示标志。
4. 断电时，机器逐渐停稳，以保护操作工，设备和产品。恢复供电后机器不能自动开机，必须人工启动。
5. 机组出现异常情况时能够实现自动声光报警。
6. 设备设计、制造、安装符合国家《压力容器安全技术监察规程》，需提供当地特种设备管理部门检测的压力容器检测报告。
	

	3
	运行数据
	1.采用西门子系统，可和公司SCADA系统连接，数据可备份、下载、储存，可打印。PLC预留至少10%  I/O点。
2.提供所有软件最终安装版本的备份，并提供最终版PLC程序做备份。
	

	4
	重新启动
	控制系统遇意外停电时，在重新启动后应能恢复到生产前的原始状态，并能正常运行。
	

	5
	控制面板
	必须符合GMP要求，易清洁
	



[bookmark: _Toc16073][bookmark: _Toc528765279][bookmark: _Toc528838331]5.6智能化改造供货需求标准
	No.
	设施名称
	需求标准
	响应/偏离

	1
	周期
	改造周期不大于35天。
	

	2
	运输交付
	1.供应商全过程负责货物包装、运输、装卸至业主指定地点，发货日期须接业主书面通知方可发货。
2.设备到货拆箱时供应商必须陪同现场人员进行拆箱，如供应商授权用户自行拆箱，拆箱后如发现设备及其附件有任何损坏、缺少，供应商应负全责不得推诿。
3.运输时间包含在供货周期内，供应商负责运输，并承担运输费用及相关保险费用。
4.包装箱外应标明尺寸，重量，承重点，电气柜位置等。
	

	3
	时间要求
	提供供货、安装和调试的详细的进度计划表
	

	4
	定位、安装和调试
	由供应商全过程负责完成设备的定位、安装、调试。施工过程中要严格执行项目各项规定，由于供应商的原因造成人员和财产损失，由供应商自行负责。
	


[bookmark: _Toc5581][bookmark: _Toc528838332][bookmark: _Toc528765280]5.7培训需求标准
	No.
	设施名称
	需求标准
	响应/偏离

	1
	培训材料
	提供专门的培训材料，包括工作原理、设备结构、操作方法（SOP）、注意事项、维护内容、维修内容等。
	

	2
	培训对象
	负责二次对技术管理人员、操作人员、维修人员进行结构原理、性能、操作、维护等基本知识的培训，使需方人员掌握，直至工人能熟练操作后由双方人员认可。
	


[bookmark: _Toc528838333][bookmark: _Toc406][bookmark: _Toc528765281]5.8验证需求标准
	No.
	设施名称
	需求标准
	响应/偏离

	1
	FAT
	交付前的FAT，由供应商全过程负责安排业主方（含三人以上）到工厂现场模拟联动试车验收，并双方签字确认FAT验收结果。
	

	2
	SAT
	供应商提供SAT方案并经用户批准后实施，与用户一同进行SAT的执行（包括DQ、IQ、OQ等）
	


[bookmark: _Toc11307][bookmark: _Toc528838334][bookmark: _Toc528765282]5.9服务和维修需求标准
	No.
	设施名称
	需求标准
	响应/偏离

	1
	服务
	1.设备供应商负责所有技术指导、电话咨询及人员培训，包括：图纸、工艺、操作、设备维护、设备性能及问题解答
2.供应商应提供主要备品备件的清单和价格表，并标明哪些配件是在合同期内免费提供的。在设备使用寿命内，供应商应保证设备零配件的供应，并提供优惠供应的承诺。
3. 软件有扩展能力，软件功能可增强，提供软件升级的长期支持。
	

	2
	质保期
	质保期为安装完成后24月，质保期内每年应定期检查或维护不少于2次。保修期外，供应商须长期、稳定的提供优惠的维修服务和零部件。
	

	3
	售后服务
	1.一般设备故障2小时内响应，并排除故障；其它故障2小时响应，24小时排除故障（进口零部件除外）。
设备终身保修。
	


  
  6.0 附件：
附件四.设备智能化改造工艺流程图改造方案。
[bookmark: _GoBack]附件五.流程图及罐体图纸。
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