
一 服务技术指标及要求
	序号
	参数
	科室需求

	一.
	技术条款
	　

	1
	按照《医疗机构生产制备正电子放射性药品管理规范》文件要求对医院现有14间C级区域和1间A级区域进行场地环境检测，并出具检测合格报告。检测项目内容应至少包含；生产制备区域的悬浮粒子、浮游菌、沉降菌、换气次数、温度、相对湿度、静压差、噪声、照度、风速。

	2
	A级区域标准：噪声：≤65 dB(A)；平均风速：0.36～0.54m/s；照度：主要操作间≥300lx；温度：20～24°C；相对湿度： 45～60%。

	3
	C级区域标准：噪声：≤60dB(A)；照度：主要操作间≥300lx；辅助房间≥200lx；温度：20～24°C；相对湿度：45～60%；换气次数≥20次/h；静压差：对非洁净区≥10Pa，对大气 ≥10Pa，同一级别相对负压＞0或＜0。

	4
	在检测前需对场地进行整体规划和评估，派专人对服务区域场地和检测项目进行实地考察、指导、勘测。

	5
	规划检测区域、布置检测点位，并对检测和服务区域进行预检测和评估，提出调整意见和调整以及备选方案。

	6
	检测依据：GB50591-2010《洁净室施工及验收规范》

GB/T 16292-2010《医药工业洁净室（区）悬浮粒子的测试方法》

GB/T 16293-2010《医药工业洁净室（区）浮游菌的测试方法》

GB/T 16294-2010《医药工业洁净室（区）沉降菌的测试方法》

评价依据：《药品生产质量管理规范》（2010年修订）

GB 50457-2019《医药工业洁净厂房设计标准》

	7
	检测报告应由具备检验检测机构资质认定证书的机构出具检测服务报告三份。  资质为：中国认可国际互认检测TESTING CNAS L16408，并保证检测标准达标。


	8
	接受检测人员和设备在放射性场所进行检测工作。场所存在问题的，应协助进行整改，提出具有实际意义的方案，最终确保检测场所环境检测合格，并提供报告。

	9
	服务期间需保证不影响医院科室正常工作和生产研发工作。

	10
	服务方案
	需提供检测服务方案                                                   

	11
	服务验收要求
	达到标准要求，提供合格的委托检测报告。                                                   

	二.
	商务条款
	

	1
	服务期
	1年，在院方通知后30日内完成

	2
	服务地点
	北京肿瘤医院回旋加速器生产制备区域

	3
	付款要求
	检测完成并出具报告三份后，一次性支付当年度费用                                                  

	三.
	公司资质
	

	1
	同类项目案例
	提供同类服务项目业绩                                                   

	2
	供应商提供服务涉及的场地、设备要求
	服务商需具备声级计，照度计，温湿度计，压差计、风量罩、风速仪、激光粒子计数器、激光测距仪、空气浮游菌采样器。                                                   

	3
	服务涉及相关证书或认证
	提交的年度检测报告，应由具备检验检测机构资质认定证书的机构出具。  资质为：中国认可国际互认检测TESTING CNAS L16408

	四.
	人员配置
	

	1
	提供服务人数
	不少于1人

	2
	提供服务人员资质
	报告单位培训的工作人员（持上岗证）                                    


二 资质审查内容

	资格证明文件
	*法定代表人（或负责人）授权书（原件）

	
	*服务商的营业执照（需提供工商行政管理部门核发加载统一社会信用代码的营业执照）（复印件加盖公章）

	
	*服务商提供评审日前3年内在经营活动中没有重大违法记录的书面声明（原件）

	
	服务商的资格声明

	
	依法缴纳税收和社会保障资金的良好记录（服务商须提供缴纳2023年1月-2023年12月期间任一月纳税和社保的凭证复印件加盖公章）

	
	银行出具的资信证明（2024年1月1日之后开具的资信证明原件或复印件）或2023年度会计师事务所出具财务审计报告（包含资产负债表、利润表、现金流量表及其附注）

	其他
	无


备注：供应商须满足本表所列要求，否则将作无效处理。
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