
核医学科氟[18F]-脱氧葡糖（18F-FDG）项目用户需求书
〈一〉、供应商资格：
1.供应商必须在中华人民共和国境内注册的具有独立承担民事责任能力的的企业法人；
2.供应商须提供所投18F-FDG产品制造商授予的产品销售代理证书或产品授权函（如供应商为销售代理商）；
3.提供《放射性药品生产许可证》、《放射性药品经营许可证》、《辐射安全许可证》、《药品GMP证书》以及氟[18F]-脱氧葡糖（18F-FDG）有效的药品注册批件；
4.本项目不接受联合供应商参与；
5.供应商或供应商委托的运输单位具有放射性药品的运输资质，按国家运输部门制订的有关规定执行，专人专车运输，有应急预案。提供《道路运输经营许可证》以及送货人员《辐射工作人员培训合格证》。

〈二〉、用户需求书

氟[18F]-脱氧葡糖（18F-FDG）注射液技术参数
一、技术参数
（一）具体技术要求
符合2020版中国药典的要求
1、无色澄明液体。
2、放化纯度>90%。
3、半衰期：105-115min。
4、能量：γ线：511 Kev、1024 Kev。
5、氨基聚醚含量小于50ug/ml。
6、乙腈、丙酮、乙醇含量符合规定。
7、内毒素含量符合要求。
8、放射性浓度>10mCi/ml。
9、无菌检测符合规定。
10、置于铅屏蔽容器中，表面剂量符合规定。
（二）供货服务要求：
1.供应商务必按照国家相关规定向用户提供放射性18F-FDG供货和销售服务，包括但不限于18F-FDG生产、消毒、运输、转让等。
2.供应商应保证能及时按医院需求提供合格的18F-FDG药品。 
3. 18F-FDG (下称“货物”)的质量必须符合国家质量管理标准。18F-FDG的活度要求大于10mCi/ml。每批货物必须清楚标注生产厂家、厂址、药品批准文号、生产批号、生产日期、放射性活度；并有合格证；
4.供应商必须提供具体的确保质量和服务的方案，以确保18F-FDG的活度、配送服务的及时、交接流程的规范、消毒质量等。
5.每次送货时，供应商须提供产品检验报告等验收资料以及一式三份的送货清单交使用部门验收，经用户人员对18F-FDG活度等验收无误后，双方都必须在送货清单上签名确认，供方、使用部门及药学部各留一份存底（由使用部门提供）。
6.每次送货由专车运送，送货人员持有《辐射工作人员培训合格证》。
7.若供应商提供的18F-FDG在临床使用过程中发现任何质量问题，供方须在1天内为用户换回合格品，而且供方须承担由此发生的一切费用和相应的违约责任。

二、本项目配置要求：
	项目描述
	数量/年限
	备注

	氟[18F]-脱氧葡糖（18F-FDG）
	2年
	2年预估采购量：480支



三、货物限价及数量要求
1、18F-FDG单价在供应期限内供应货物不可改变。
2、18F-FDG 2年预估采购量： 480支，平均每年约240支。
3、18F-FDG供应期限：2年

〈三〉、项目商务要求
1.供货要求：以用户需求书用户为准
2.经验要求：供应商企业在经营范围内参与本项目，且近年来资信良好，履约能力强，没有违法记录。
3.报价要求：本次项目采购采用每支药物单价报价形式，并按用户需求书采购清单中的年约使用量合计报价作为本项目的总报价(即18F-FDG产品按用户需求书中提供的年约使用量×单价×2年＝总报价，本项目的价格评审以总报价为依据。供应商若报价后，产品单价不可改变，供货时按采购人实际需求数量采购并按实际使用于病人的药物数量办理合同结算手续。
4. 验收要求：以用户需求书用户为准。
5.质保期（保修期）：以用户需求书用户为准。	
6.同意使用单位以任何形式对供应商报价文件内容及使用单位认为有必要的相关资料的真实性和有效性进行审查、验证。

