江苏恩华药业股份有限公司

制剂生产制造公司外部计量单位服务项目招标公告
1、招标条件

本招标项目由江苏恩华药业股份有限公司投资采购。本项目对投标报名人的资格审查，采用（资格后审）方法选择合格的投标人参加投标。项目所需资金来源是自筹并已落实，同时已具备招标报名条件。现特邀请合格的潜在投标人(以下简称申请人)参加本次招标项目的报名。参加本项目的投标申请人须报名资格审核通过后，方可参加投标。


2、项目概况与招标范围

2.1项目名称：江苏恩华药业股份有限公司制剂生产制造公司外部计量单位服务项目招标公告
2.2项目地点：江苏省徐州市经济技术开发区杨山路18#、铜山区泰康路1#
2.3项目范围：江苏恩华药业股份有限公司制剂生产制造公司所有需要外部计量溯源的计量器具。
2.4质量要求：

URS01：具有完全独立、公正地位的法人公司，具备合法有效的营业执照。
URS02：具备完善的基于ISO/IEC 17025的质量管理体系，确保开展的计量活动全程可控，校验结果准确可靠。
URS03：应具备中华人民共和国法定计量检定机构计量授权证书或中国合格评定国家认可委员会（CNAS）实验室认可证书（CNAS认可证书、认可范围复印件）。
URS04：认可项目覆盖本厂外校计量器具种类的95%以上，认可范围基本覆盖本计量器具的使用范围。
URS05：在江苏省设有固定的、环境条件受控的实验室（温度、湿度、振动、洁净度等满足要求），且能提供现场校准服务，并承诺现场环境不影响校准结果的有效性。
URS06：所用的标准器（含主要配套设备）、标准物质必须具备有效的检定或校准证书，并带有明显的标识表明其状态，其测量不确定度应满足被校计量器具误差限1/3 ~ 1/10的原则。
URS07：现场校准应安排固定人员，校准人员需持证上岗（持有相应项目的计量检定员证或注册计量师资质，必要时需提供证明），具备药厂服务的相关经验及专业技术能力，能清晰解释校准原理、过程和结果。
URS08：优先使用国家或行业发布现行有效的计量检定规程或校准规范。校准点应覆盖计量器具的使用范围，首要符合相关规程、规范的要求，或满足我厂提供参数、校准点，至少也应包含使用范围的下限、中间点和上限。
URS09：因项目受限或其他原因需将计量器具转送至其他第三方校准机构的，应提前告知我方，须经我方同意。中标单位应提供其他第三方校准机构的营业执照及CNAS认可项目、范围。
URS10：必须出具正式、规范、信息完整的校准证书，如无特殊情况（比如方法偏离、非标计量器具等原因）应带有CNAS标识，证书模板需事先经我方审核通过，原始记录必须可追溯，校准项目与校准范围必须覆盖本厂的工艺要求，并在7个工作日内提供纸质版及电子版（PDF，命名形式为器具名称+管理编号）。对于证书错误需要更改的，需有正式的程序进行更正并在7个工作日内重新签发证书，如必要，可对仪器进行复校。计量报告不得涂改、伪造，若存在虚假报告，投标人须承担相应法律责任及经济损失，招标单位有权解除合同。
URS11：校准人员需准备好校准用的标准物质及辅助工具，能独立操作完成本厂所有外校计量器具的校准（包括但不限于：校验前的标定、方法建立、配套设施的更换，如色谱柱），特别如QC分析类仪器：高效液相色谱仪、液质联用仪、气相色谱仪、电位滴定仪、电导率仪、尘埃粒子计数器、浮游菌采样器、密度仪、总有机碳分析仪、红外光谱仪、紫外分光光度计、全自动旋光仪、激光粒度分析仪、视频熔点仪、离子色谱仪、电导率仪等。
URS12：现场仪器校验时，对于工况不明，或操作复杂的计量器具，校验方须与本厂事先协商，不得冒然校验。校验方所提供的标准器或标准物质不得对使用人员、环境、被校仪器造成损坏；因校验方原因造成的仪器损坏或人员损伤，按照仪器的维修价格或人员的损伤程度校验方须给予赔偿。
URS13：校准过程中发现问题及时与本厂人员沟通，校准结束后应在第二天提供完工单（Excel），以供本厂打印计量标签使用。完工单除计量器具基础信息外，应至少包含如校准日期、校准地点、校准结论等可描述校准情况的信息。
URS14：对于寄送的计量器具，双方收到后应检查计量器具的状况及数量，确认后通知对方。校验方在收到计量器具后应在7个工作日内完成校准。因寄送或在校验方实验室造成的计量器具损坏，查明原因后由责任方承担维修费用或按原值赔付。
URS15：应指派固定的业务经理和技术联络人，我方下发外校计划后，校验方应在2个工作日内确定下厂时间及校准人员，对于如遇生产需求、公司审计等不可控原因要求加急校准的，应能提供相应服务并全力配合。
URS16：校准如发现计量器具性能异常或数据超差，应停止校准，及时与我方沟通，并协助排查原因。可进行维修或调整的应事先征得我方同意，并在维修后重新进行完整校准。
URS17：如现场有特殊需求时，经协商可向校验方借用标准器或委托校验方进行现场校验。
URS18：有一定的制药行业计量服务的经验，至少具备三家大型或知名药厂长期稳定的的校验服务合作经历（近3年内）。
URS19：严格保守在校准服务中涉及的技术、资料、数据以及其它的商业机密，决不利用对方的技术和资料从事与本项目有关的任何技术开发和技术服务。
URS20：我方按季度结款，付款需校验方提供盖章的季度完工单及增值税专用发票，经我方核对确认合格后，30个工作日内，予以支付。
URS21：校准人员应具备良好的职业素养，理解制药行业质量要求，并能遵守本公司的EHS（环境、健康、安全）及GMP规定，如安全考试、操作培训、办卡、更衣、登记等。校准人员应戴安全帽进入生产区域，不得携带手机、打火机等违禁物品。
3、申请人资格要求

3.1投标人应遵守国家法律、法规，具有良好的信誉和商业道德，具有履行合同的能力和良好的履行合同记录；
3.2有关确立投标人法律地位的原始文件的副本，包括企业法人营业执照及其它相关资质等级证书；
3.3具备中华人民共和国法定计量检定机构计量授权证书或中国合格评定国家认可委员会（CNAS）实验室认可证书（CNAS认可证书、认可范围复印件）；
3.4在江苏省设有固定的、环境条件受控的实验室（温度、湿度、振动、洁净度等满足要求）；
3.5为一般纳税人，能够开具增值税专用发票；

3.6 投标人能满足2.4的质量要求；

3.7投标人不得有串标、虚假陈述、伪造变造文件等欺诈行为，否则取消投标资格；

3.8本次报名不接受联合体投标申请。

资格审查方法

本项目先进行资质审核、业绩审核，审核通过后方可参与，资格审查方法参照有关法规文件的规定，细则标准详见招标公告及《招标文件》内容。

5、报名方式与时间

5.1报名方式：投标申请人需通过恩华药业集团电子招标平台报名。

5.2报名时间：2026年05月28日至2026年06月10日。

5.3报名资料：

      - 公司营业执照复印件（加盖公章）

      - 法定代表人身份证复印件

      - 法人授权委托书及被授权人身份证复印件

      - 联系方式（联系人姓名、手机号码、固定电话）

      - 近三年内的药企相关业绩证明材料（每个业绩至少提供相对应的一张发票）
      - URS响应对比表（按2.4质量要求）

      - 资质能力证明

      以上资料须提供原件复印盖公章或原件扫描的电子版且必须清晰。

5.4报名步骤：

5.4.1.本公告在恩华药业集团电子招标平台（https://supply.nhwa-group.com/homepage）上公开发布。

5.4.2.本项目采购通过恩华药业集团电子招标平台线上进行，供应商需注册恩华药业集团电子招标平台，按需提交相关资料，具体操作步骤可查阅网站首页供应商操作手册。

5.4.3凡有意参加的供应商，请在恩华药业集团电子招标平台（https://supply.nhwa-group.com/homepage）报名，审核通过后下载本项目开标前公布的所有项目资料，无论供应商领取或下载与否，均视为已知晓所有招标内容，请随时关注恩华药业集团电子招标平台发布的相关信息，并及时查阅和处理。

5.4.4供应商根据招标公告要求的方式按时完成报名、提交报名资料、投标文件等。所有文件资料压缩后以附件形式上传。

联系方式：


招标人：江苏恩华药业股份有限公司


地址：江苏省徐州市经济开发区龙湖西路31号（恩华科技大厦）2004室审计部


联系人：王女士
电  话：0516-87661135
邮  编：221000

承诺书

我公司作为投标人，参加江苏恩华药业股份有限公司 江苏恩华药业股份有限公司制剂生产制造公司外部计量单位服务项目招标活动，并承诺不串标、不做虚假陈述、不伪造文件。如果违反以上承诺，江苏恩华药业股份有限公司有权对我公司的投标保证金不予返还或纳入黑名单。

                                                                      承诺人（盖章）：

                                日 期：  年  月  日

