回旋加速器药物生产与技术服务要求


1、服务商服务资质和条件：
1.1 具有药品监督局颁发的《放射性药品生产许可证》、《放射性药品经营许可证》。
1.2具有正电子无菌放射性药品GMP生产车间5年及以上生产与质量管理经验，有日本住友回旋加速器场所生产与质量管理技术合作案例（需提供不少于2家日本住友回旋加速器技术服务合同）。
1.3服务商派出具有专业技术人员组建技术管理团队（常驻医院回旋中心生产与质量专业技术人员不得少于6人，人员与机构设置需符合放射性药品GMP管理要求），同时专业技术人员须具有日本住友回旋加速器及住友合成模块（含住友多功能合成模块）两年以上操作管理经验并取得相关上岗资质（需提供相应的证明材料）。
1.4 具有优厚的正电子核素药物研发资源及平台，能利用医院现有日本住友回旋加速器及住友合成模块进行多种新型药物合成研发（包括适用于住友多功能合成模块的合成工艺软件开发和住友合成模块设备升级改造），以满足医院新药临床应用需求。（至少须具备本文中“第2.7现阶段生产与研发药品”生产与研发操作成功案例经验）
1.5服务商须提供回旋加速器原厂授权维保服务资质证，保证能够随时取得设备生产者研发和工厂的技术、物力支持。
1.6服务商在国内不少于5 个5 年以上稳定的常驻服务站点（工程师），且工程师需经过回旋加速器原厂家培训考核合格，并提供原厂的授权文件。
1.7服务商在国内设有专门的配件库，库存零配件、耗材等价值须＞人民币20万元，维修更换配件后的技术参数需要达到原厂技术要求。服务商要保证维保设备常用维修所需零配件的90%得到及时提供。
1.8国内至少有一个保税库，并提供证明文件，以保证常规维护零部件的专业供应。

2、服务商服务内容及标准要求：
2.1 派出具有专业资质人员组建技术管理团队， 按照国家相关法规和技术服务要求提供正电子药物制备与研发全流程服务。
2.2按照《医疗机构制备正电子类放射性药品管理规定》建立回旋加速器中心正电子药物生产与质量管理规范，并严格管理执行。
2.3按照《医疗机构制备正电子类放射性药品质量管理规范》和《正电子类放射性药品质量控制指导原则》制备与研发正电子类药物，按药品质量标准对生产与研发的产品进行质量控制，保证医院用药质量安全有效。
2.4按照《放射性同位素与射线装置安全和防护管理办法》承担回旋加速器中心场所和人员的安全防护管理，并有责任保证厂房设备、配套设施安全完好。
2.5 承担回旋加速器中心人员工资与福利(含院方工作人员)和办公管理等费用。
2.6承担回旋加速器中心日常药品生产制备、新药研发及药品质量控制所用原料、耗材及试剂的采购及生产费用。
2.7满足医院现阶段生产与研发药品如下：（新药研发需求品种如有新增，需双方协定）
FDG、AV45、AV133、CFT、PSMA、MET、乙酸盐、NaF、FLT、胆碱、FMISO、奥曲肽、FAPI、Pentixafor。
2.8承担回旋加速器及配套系统设备的全保服务（包含零配件、消耗品、维修人工所有费用）。
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