附件1
用户需求书
一、项目基本情况
1、项目名称：江门市中心医院新院区制剂转化中心建设项目
2、采购方式：公开招标
	序号
	江门市中心医院新院区制剂转化中心建设项目
包名称

	1
	包1：制剂室洁净车间、防爆车间、万级微生物实验室设计及装修

	2
	包2-1：纯化水生产线

	3
	包2-2：药材提取车间

	4
	包2-3：口服固体制剂生产线

	5
	包2-4：口服液生产线

	6
	包2-5：外用液体制剂生产线

	7
	包2-6：外用软膏剂生产线

	8
	包2-7：口服制剂共用配套设备组

	9
	包2-8：制剂室通用设备

	10
	包3 ：AI全自动煎药舱设备组

	11
	包4-1 ：微生物检验室配套设备组

	12
	包4-2 ：药品检验和研发配套设备组

	13
	包4-3：陈皮舱、辅助生产区配套设备组


2、 采购需求及技术要求
1.包1：制剂室洁净车间、防爆车间、万级微生物实验室设计及装修
标准化制剂生产车间与质检车间的设计与装修。需规划建设满足GMP洁净生产要求的生产车间，涵盖普通固体制剂（颗粒剂、丸剂、片剂、胶囊、丸剂、膏剂）、口服液体制剂、外用液体制剂（合剂、洗剂）、外用软膏剂等多剂型生产线，占地面积约685m2。另外纯化水车间占地面积约72m2、药材提取车间占地面积约42m2、AI自动煎药室104m2，防爆车间占地面积约20m2，万级微生物实验室占地面积约40m2。工程涵盖图纸设计、装修、水电安装、通风空调系统铺设等内容，需满足GMP洁净生产要求。
2.包2-1：纯化水生产线
生产线设备需包含：二级RO+EDI纯化水系统、纯净水车间的水桶（食品级可循环PC桶/15L）1000个。每日制剂用水及饮用水产量应不少于160桶/天（15L/桶）。
3.包2-2：药材提取车间
药材提取车间应至少包含：1000L多功能提取器、300L单效浓缩器、醇沉罐、可倾式浓缩锅、夹层锅、电蒸汽发生器。
4.包2-3：口服固体制剂生产线
口服固体制剂生产线应包含：颗粒剂、丸剂、片剂、胶囊生产线；生产设备包括但不限于：粉碎机/磨粉机、混合机、制粒机 (湿法/干法)、喷雾干燥机、干燥设备 (流化床干燥箱)、压片机 (旋转式/单冲/多冲)、胶囊填充机、制丸机、包衣机 (滴丸包衣/喷雾包衣)、分装包装机 (分装线、泡罩包装机)、金属探测仪、片剂硬度仪。每条生产线应满足单批产量≥1000瓶，年产能≥2.5万瓶（120g/瓶）。
5.包2-4：口服液生产线
生产线设备包括但不限于：全自动洗烫联动线、水浴灭菌柜、口服液灌装机、立式贴标机、灯检机、全自动包装线、相关中间产品检验仪器。每条生产线应满足单批产量≥1000瓶，年产能≥2.5万瓶（90ml/瓶）。
6.包2-5：外用液体制剂生产线
生产线设备包括但不限于：小型配制罐、半自动灌装机、贴标喷码设备、相关中间产品检验仪器。每条生产线应满足单批产量≥1000瓶，年产能≥1万瓶（120ml/瓶）。
7.包2-6：外用软膏剂生产线
[bookmark: _GoBack]生产线设备包括但不限于：高剪切均质机、高压均质机、真空均质机、软管灌装机、包装线。每条生产线应满足单批产量≥1000瓶，年产能≥2.5万支/盒（15g/支/盒）。
8.包2-7：口服制剂共用配套设备组
口服制剂共用配套设备组设备包括但不限于：振荡器、真空干燥箱、电热鼓风干燥箱、制冰机、离心机、脱色摇床、制冰机、电子秤20kg、电子台秤10kg、机械磅秤500kg、千分之一天平（进口）、醇沉桶、洗衣机、抽湿机。
9.包2-8：制剂室通用设备
制剂室通用设备包括但不限于：照度计、智能热球式风速计、尘埃粒子计数器、澄明度检测仪、自动烘手器、手消毒器、全自动不干胶打码贴标、批号打印机、相关中间产品检验仪器。
10.包3：AI全自动煎药舱设备组
AI全自动煎药舱设备组设备包括AI数智全自动煎药舱及相关配套设备，应满足产量≥1000方/天。
11.包4-1 ：微生物检验室配套设备组
微生物检验室配套设备组设备包括但不限于：智能集菌仪、微生物限度检查仪、生化培养箱、霉菌培养箱、数码显微镜、冷冻离心机、压力蒸汽灭菌器、环境监控仪器、PH计、多管涡旋混匀器、微孔板离心机、单道移液器、菌落计数器、电导率仪、微生物检验玻璃器皿耗材配套1批。
12.包4-2： 药品检验和研发配套设备组
药品检验和研发配套设备组包括但不限于：GC-MS气相质谱联用仪、通风橱、薄层色谱成像系统、药品稳定性试验箱 500L 、紫外可见分光光度计、水分测定仪、智能片剂四用测定仪、小型真空冷冻干燥机、旋蒸蒸发仪、全自动旋光机、马弗炉、超声机、干燥器、照度计、智能热球式风速计、尘埃粒子计数器、澄明度检测仪、自动烘手器、手消毒器、恒温电热套、安全（防爆）柜、不锈钢试验凳、灯检工作台、层析缸、硅胶GF254板、硅胶H板、硅胶G板、聚酰胺薄膜、液体比重瓶、试管（烧杯、三角烧瓶、移液管）刷、移液管架、棕色瓶、小口试剂瓶、胶头滴管、玻璃培养皿、试管夹、大号铁架台、烧杯、滴瓶、滴瓶、研钵陶瓷、实验洗瓶、具塞锥形瓶、酒精灯、试管架、试管、毛细玻璃管、三口烧瓶、两口烧瓶、减压回流装置、分液漏斗、D101型大孔吸附树脂柱、称量瓶、橡胶管、硅胶管、接种棒/丝、纳氏比色管、防毒面具、防腐工作服、安全帽、橡胶防护靴（类似胶靴）、 防化服、医用冷藏冷冻箱（-20℃）、医用保鲜冰箱（2-8℃）等。
13.包4-3： 陈皮舱、辅助生产区配套设备组
陈皮舱、辅助生产区配套设备组包括但不限于：不锈钢防潮陈皮桶（食品级）、不锈钢防潮陈皮箱（食品级PC透明展示盒）、不锈钢架、货架、文件柜、办公卡位。

