附件1
2023年避孕药具采购需求

一、项目概述

	名称
	规格型号
	单位

	天然橡胶胶乳男用避孕套
	光面52mm，5只装/盒
	盒

	
	非光面52mm，10只装/盒
	盒

	
	光面52mm，10只装/盒
	盒

	
	光面罐装52mm，10只装/罐
	罐

	壬苯醇醚膜
	50mg，1片/袋，10袋/盒
	盒

	壬苯醇醚栓
	100mg，12粒/盒
	盒

	TCu宫内节育器
	TCu220C球头 26×34
	套

	
	TCu220C球头 28×36
	套

	元宫型含铜含吲哚美辛宫内节育器
	药铜200 大号
	套

	
	药铜200 中号
	套

	
	药铜200 小号
	套


二、供应商基本要求

1.产品在2022年度国家、省级药品监督管理部门质量抽检中没有出现不合格。

2.供应商上一年度（2022年1月1日-2022年12月31日）政府采购合同履行中，没有出现产品质量检验不合格或者合同履行违约。

3.不得瞒报或者变相瞒报产品在2020年1月1日-2021年12月31日国家、省级药品监督管理部门质量抽检中的不合格信息，不得提供虚假资质证明文件或者业绩情况。

三、技术配置要求

（一）天然橡胶胶乳男用避孕套（光面52mm，5只装/盒）：

1.主要成分：天然胶乳橡胶。

2.产品质量要求：

（1）现行有效的标准 GB/T 7544-2019 的技术要求。

（2）硅油含量：医用级二甲基硅油润滑剂≥500mg/只。
（3）老化后爆破性能符合标准 GB/T 7544-2019 中对未处理的避孕套爆破体积和压力要求（热空气老化试验方法采用 GB/T 7544-2019 附录 H，老化条件为（168±2） h×（70±2）℃）。

（4）标称长度：≥170mm。

（5）标称厚度：≤0.05mm，允许偏差为±0.008mm。

3.天然橡胶胶乳男用避孕套（GB/T7544-2019）的尺寸规格为52mm，包装规格应为 5 只/盒， 2000 只/箱。

4.天然橡胶胶乳男用避孕套（以下称避孕套）的生产批号须满足以下要求：

（1）避孕套的生产批号，以八位数字表示，前四位数字表示年份（年份取后两位数，如 2023 年，年份用 23 表示）和月份，第五、六位数字表示当月累计生产批的顺序号，第七、八位数字表示生产本批产品的生产线编号。

（2）若生产企业对避孕套生产批号的编制有其他信息的需求，应在上述批号规定位数后，空两个字符进行添加。

5.天然橡胶胶乳男用避孕套有效期：不少于5年。
（二）天然橡胶胶乳男用避孕套（非光面52mm，10只装/盒）：

1.主要成分：天然胶乳橡胶。

2.产品质量要求

（1）现行有效的标准 GB/T 7544-2019 的技术要求。

（2）硅油含量：医用级二甲基硅油润滑剂≥500mg/只。
（3）老化后爆破性能符合标准 GB/T 7544-2019 中对未处理的避孕套爆破体积和压力的要求（热空气老化试验方法采用 GB/T 7544-2019 附录 H，老化条件为（168±2） h×（70±2）℃）。

（4）标称长度：≥170mm。

（5）标称厚度： 0.065mm，允许偏差为±0.01mm。

（6）产品特性：颗粒、螺纹混合型，每一只避孕套表面须有明显的螺纹和颗粒；

3.天然橡胶胶乳男用避孕套的尺寸规格52mm，包装规格应为 10 只/盒，2000 只/箱。

4.天然橡胶胶乳男用避孕套（以下称避孕套）的生产批号须满足以下要求：

（1）避孕套的生产批号，以八位数字表示，前四位数字表示年份（年份取后两位数，如 2023 年，年份用 23 表示）和月份，第五、六位数字表示当月累计生产批的顺序号，第七、八位数字表示生产本批产品的生产线编号。

（2）若生产企业对避孕套生产批号的编制有其他信息的需求，应在上述批号规定位数后，空两个字符进行添加。

5.天然橡胶胶乳男用避孕套有效期：不少于5年。
（三）天然橡胶胶乳男用避孕套（光面52mm，10只装/盒）：

1.主要成分：天然胶乳橡胶。

2.产品质量要求：

（1）现行有效的标准 GB/T 7544-2019 的技术要求。

（2）硅油含量：医用级二甲基硅油润滑剂≥500mg/只。
（3）老化后爆破性能符合标准 GB/T 7544-2019 中对未处理的避孕套爆破体积和压力要求（热空气老化试验方法采用 GB/T 7544-2019 附录 H，老化条件为（168±2） h×（70±2）℃）。

（4）标称长度：≥170mm。

（5）标称厚度：≤0.05mm，允许偏差为±0.008mm。

3.天然橡胶胶乳男用避孕套（GB/T7544-2019）的尺寸规格为 52mm，包装规格应为10 只/盒， 2000 只/箱。

4.天然橡胶胶乳男用避孕套（以下称避孕套）的生产批号须满足以下要求：

（1）避孕套的生产批号，以八位数字表示，前四位数字表示年份（年份取后两位数，如 2023 年，年份用 23 表示）和月份，第五、六位数字表示当月累计生产批的顺序号，第七、八位数字表示生产本批产品的生产线编号。

（2）若生产企业对避孕套生产批号的编制有其他信息的需求，应在上述批号规定位数后，空两个字符进行添加。

5.天然橡胶胶乳男用避孕套有效期：不少于5年。
（四）天然橡胶胶乳男用避孕套（光面罐装52mm，10只装/罐）：

1.主要成分：天然胶乳橡胶

2.产品质量要求

（1）现行有效的标准 GB/T 7544-2019 的技术要求。

（2）硅油含量：医用级二甲基硅油润滑剂≥600mg/只。
（3）老化后爆破性能符合标准 GB/T 7544-2019 中对未处理的避孕套爆破体积和压力的要求（热空气老化试验方法采用 GB/T 7544-2019 附录 H，老化条件为（168±2） h×（70±2）℃）。

（4）标称长度：≥170mm。

（5）标称厚度≤0.05mm,允许偏差为±0.008mm。

3.天然橡胶胶乳男用避孕套的尺寸规格为52mm，包装规格应为 10 只/罐，1000 只/箱。

4.天然橡胶胶乳男用避孕套（以下称避孕套）的生产批号须满足以下要求：

（1）避孕套的生产批号，以八位数字表示，前四位数字表示年份（年份取后两位数，如 2023 年，年份用 23 表示）和月份，第五、六位数字表示当月累计生产批的顺序号，第七、八位数字表示生产本批产品的生产线编号。

（2）若生产企业对避孕套生产批号的编制有其他信息的需求，应在上述批号规定位数后，空两个字符进行添加。

5.天然橡胶胶乳男用避孕套有效期：不少于 5 年。

（五）壬苯醇醚膜和壬苯醇醚栓：

1.投标产品符合其对应的现行《中华人民共和国药典》或其他国家药品标准的规定。

2.避孕药的生产批号满足以下要求：

（1）六位数字表示，前两位数字表示年份（如 2023 年，用 23 表示年份），中间两位数字表示月份，最后两位数字表示日期或生产流水号。

（2）若生产企业对避孕药生产批号的编制有其他信息的需求，应在上述批号规定位数后，空两个字符进行添加。

（六）宫内节育器：

1、报价产品符合其对应的国家标准或医疗器械注册产品标准的规定。

2、 宫内节育器的生产批号须满足以下要求：

（1）宫内节育器的生产批号， 以八位数字表示， 前四位数字表示年份， 第五、 六位数字表示月份， 最后两位数字表示日期或生产流水号。

（2）宫内节育器的灭菌批号， 以八位数字表示， 前四位数字表示年份， 第五、 六位数字表示月份， 最后两位数字表示日期或灭菌流水号。

（3）若生产企业对宫内节育器生产批号的编制有其他信息的需求， 应在上述批号规定位数后， 空两个字符进行添加。
四、药具包装要求

1.避孕套的包装和标签等满足国家法律规定。采购人有权对包装设计提出重新设计、修改或更换。

2.天然橡胶胶乳男用避孕套（光面罐装52mm，10只装/罐）：①内包装要求用果冻盒包装，材质为水滴型0.55mm，厚度PS片材及三层纯铝膜，质量应符合原国家食品药品监督管理总局关于《YBB00132002药品包装用复合膜、袋通则》、《YBB00172002聚酯/铝/聚乙烯药品包装用复合膜、袋》和《YBB00152002药品包装用铝箔》等标准的要求；②消费包装采用高档桶装圆形设计，桶盖及桶底为马口铁材质，桶底与桶盖能独立组成最小包装，桶身为PET材质；③10罐为一个中包装盒，配备相应的中包装手提袋，制作使用400及以上镭射卡纸。

3.避孕套铝膜要求：铝膜必需为双面居中对标设计，中标后实际供货时，若发现铝膜无法达到该要求，视为违约，中标人需承担全部违约责任。。

4.避孕套消费包装采用镭射卡纸，印刷工艺为逆向光油，烟包封装。

5.因自助发放机工作原理，消费包装盒规格尺寸如下：

（1）天然橡胶胶乳男用避孕套（10只装）为长120mm×宽70mm×高23mm，误差在±3mm内。

（2）天然橡胶胶乳男用避孕套（5只装）为长60mm×宽60mm×高17mm，误差在±3mm内。

6.避孕药的包装、说明书和标签等除满足国家法律规定外，还应符合国家卫生健康委药具管理中心《计划生育避孕药具包装及标签的要求（避孕药部分）》的相关规定，其中：装箱规格应满足上表要求的装箱要求。
五、商务条款要求

1.本项目实际供货数量为在最高限价范围内可提供便于运输的最大产品数量。

2.供货时间：按照采购人的交货计划要求，集中批号及时配送。全部供货应于合同签订后二个月内完成。

3.供货地点：运至四川省21个市（州）妇幼保健机构指定地点，在采购人指定的收货人员书面验收确认前的运输责任风险由供应商自行负责，配送货物费用由供应商承担。 

4.供应商交货时应按产品生产批号提供出厂检验合格报告、产品合格证、所抽批的第三方法定检验机构出具的、符合合同质量条款规定的全项目检验合格报告（第三方检验合格报告）等相关证明。

5.货物供应商向采购人交付的产品，产品有效期≤2年的，须提供标识生产日期之日起3个月内的产品；产品有效期＞2年的，须提供标识生产日期之日起5个月内的产品。

6.产品包装箱内附产品合格证。

7.采购人有权在合同履行过程中，选择专业机构对供应商进行驻厂核查，供应商应予以配合。驻厂核查中发现中标人实际与投标文件不一致、不符合生产质量控制等相关法律法规要求、合同履行不符合规定等情况，采购人可视情况解除合同，并将情况上报至相关主管部门。

8.抽检：货物供应商应配合采购人的质量抽样工作且免费提供所需数量的抽样样品。

(1) 天然橡胶胶乳男用避孕套产品： 

光面型/非光面型/罐装型避孕套抽取1200只/批，光面型避孕套抽取批数至少为供货总批数的30%，非光面型、罐装型及供货商提供的首次生产的避孕套抽取批数为供货总批数的100%；

规定检测项目：老化前爆破性能、老化后爆破性能（试验按 GB/T 7544-2019 附录H进行，老化条件为（168±2） h×（70±2）℃））、针孔试验、可见缺陷、尺寸（长度、宽度）、包装上的标志、包装完整性、单个包装润滑剂总量、厚度（非光面避孕套不做厚度检测）。

(2)避孕药产品：

每批抽样量为一次全检量的3倍数量，抽取2批，若供货量只有一个批次的只抽1批。

（3）宫内节育器：

抽取2批，若供货量只有一个批次的只抽1批。含铜的宫内节育器每批80只，含铜含吲哚美辛的宫内节育器每批100只。

9.供应商有义务履行详尽的告知义务并证明其生产能力足以覆盖重叠供货周期的全部供应量（包括已经或者将要存在其他合同履行+本项目采购后的合同履行），以保证本项目采购活动中标后的合同履行。

10.产品追溯服务要求：供应商应保证按照四川省药械临床使用监测与评价中心的要求，提供中标产品准确物资流向的信息。流向信息包括产品品名、规格/参数、包装规格、数量、批号、生产日期、有效期、发货时间、发货地点，实时状态等信息。将所有发货运单予以完整、全数留存以备查并复印盖公章后寄采购人一份保存。

11.供应商应配合采购人提供宣传、指导、咨询等服务及提供宣传品和培训资料。

附件2
报价表
	投标人名称
	（加盖公章）
	邮政编码
	

	地  址
	
	联系电话
	

	法定代表人
	
	联系人
	

	注册资金
	
	成立时间
	

	组织形式
	
	职工总数
	

	分明细报价

	品名
	规格
	单位
	预估需求量
	报价（单价）

	天然橡胶胶乳男用避孕套
	光面52mm，5只装/盒
	只
	3112000
	

	天然橡胶胶乳男用避孕套
	非光面52mm，10只装/盒
	只
	10908000
	

	天然橡胶胶乳男用避孕套
	光面52mm，10只装/盒
	只
	15712000
	

	天然橡胶胶乳男用避孕套
	光面罐装52mm，10只装/罐
	只
	2965000
	

	壬苯醇醚膜
	50mg，1片/袋，10袋/盒
	盒
	33000
	

	壬苯醇醚栓
	100mg，12粒/盒
	盒
	24000
	

	TCu宫内节育器
	TCu220C球头 

26×34/28×36
	套
	36000（其中26×34数量不少于9000套；28×36数量不少于27000套）
	

	元宫型含铜含吲哚美辛

宫内节育器
	药铜200 

大号/中号/小号
	套
	21800（其中大号不少于1500，中号不少于19000，小号不少于1300）
	

	备注
	报价栏填报说明：在拟参加药具调研项报价栏中填写单价金额（可多选），其余栏划“/”。


附件3
参会回执单

	供应商名称
	拟参加调研产品名称
	规格
	联系人
	联系电话
	线上/线下

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


