供应商响应对照表
项目名称： 广东省人民医院正电子药物质量检测服务  
供应商名称：________________________  
	评分维度
	响应要求
	供应商自评
	证据文件页码
	评委核验

	一、否决项（任一项不满足即废标）

	1.境内独立法人
	供应商必须是具有独立承担民事责任能力的在中华人民共和国境内注册的法人
	☐ 满足 

☐ 不满足
	P___             
	

	2. 法人关联说明
	单位负责人为同一人或者存在控股、管理关系的不同单位，不得参加同一采购项目报价。(供应商出具声明函)。
	☐ 满足 

☐ 不满足
	P___ 
	

	3.信用证明材料
	供应商需提供参加本次采购活动前3年内在经营活动中没有重大违法记录的书面声明或证明材料（提供“信用中国”网站近3年无重大违法记录网页截图）。
	☐ 满足 

☐ 不满足

	P___ 
	

	4.业务分包说明
	本项目不接受联合供应商投标；禁止转包、挂靠。如供应商项目分包、须进行说明具体实际执行方，并提供执行方的资质证书。
	☐ 满足 

☐ 不满足

☐ 无分包业务
	
	

	5.资质证书
	供应商需提供检测的资质证书。
	☐ 满足 

☐ 不满足
	
	

	二、商务部分

	1. 同类业绩
	提供正电子药物检测业绩合同（2019年至今，需含放射性项目）
	☐ 满足 

☐ 不满足

	P___ 
	

	2. 时效承诺
	承诺：① 放射性项目（核纯度/半衰期/RCP）≤24h出报告 ② 应急复检≤2h响应（需签字盖章承诺书）
	☐ 两项均满足 

☐ 仅一项

☐ 未提供或不符合要求
	P___
	

	3. 运输防护
	① 提交运输设备及条件，符合《放射性物品运输安全管理条例》相关要求；② 提供运输方案，符合《放射性物品运输安全管理条例》相关要求；
	☐ 两项齐全，符合要求
☐ 仅一项

☐ 未提供或不符合要求


	P___
	

	三、技术部分

	1. 残留溶剂
	①乙腈≤410ppm、K222≤50μg/剂量、乙醇 ≤10% (v/v)、乙醚 ≤0.5% (v/v)剂、柠檬酸≤0.5 mg/mL、N,N-二甲基乙酰胺 (DMA)≤ 0.01% (100 ppm) 、四氢呋喃 (THF)≤ 0.0072% (72 ppm)、二甲基亚砜 (DMSO)≤0.5% (v/v)、丙酮≤0.5% (v/v)等限值检测能力 
 ②精密度（RSD）要求：

重复性（同一操作员、同一仪器、短时间）：RSD ≤ 5.0%

中间精密度（不同日、不同操作员、不同仪器）：RSD ≤ 10.0%

备注：对于浓度接近定量限（LOQ）的残留溶剂，RSD要求可适当放宽至≤20%。
	①达标项：_________

 ②精密度（RSD）是否达标：_________

☐ 未提供或不符合要求

	P___
	

	2. 时效管理
	① 无菌报告标注“样品有效期截止日期” 

② 非放射性项目≤7工作日
	☐ 两项均满足 

☐ 仅一项

☐ 未提供或不符合要求
	 P___
	

	3. 质控体系
	① 通过ISO 17025认证 

② 无药典标准药物提供USP/EP方法验证报告
	☐ 两项齐全 

☐ 仅一项

☐ 未提供或不符合要求
	P___
	

	4. 偏差响应
	建立质量偏差通报机制（承诺≤1h通知临床，需提供流程图）
	☐ 机制完善

☐ 无
	P___ 
	

	5. 数据追溯
	① 系统符合21 CFR Part 11 ② 原始数据保存≥10年
	☐ 两项均满足

☐ 仅一项
☐ 未提供或不符合要求
	P___
	

	四、价格部分

	1. 报价校对 
	① 按要求对16项检测逐项报价 

② 防护运输费单独列示

③单价与总价计算校对
	☐ 满足 

☐ 不满足
	P___
	

	2.价格得分说明
	最低价作为基准价得满分，投标报价得分＝（基准价/投标报价）×价格分值

	五、承诺声明

	供应商承诺：以上填写内容及所附证据真实有效，如有虚假愿承担法律责任。


法定代表人签字：__________ 公章：__________  
日期：__________  
 填表说明  
1. 证据要求：  
   - 资质文件：提供证书 原件彩色扫描件（页码对应附件页码）；  
   - 时效证明：历史报告 接收时间戳+出具时间戳（如⁶⁸Ga-PSMA检测报告）；  
2. 分包说明（如涉及）：  
   - 分包范围：__________（限总工作量≤30%）；  
   - 分包商资质证明页码：P___（需等同主供应商要求）。  
