————成都诺迪康生物制药有限公司————
文件管理系统（DMS）采购及实施项目招标公告
招标编号：XZYY－CDNDK－YJ－2026050701
公告日期： 2026年05月07日
1. 招标条件
本招标项目“文件管理系统（DMS）采购及实施项目”已获批准，资金来源为企业自筹。招标人为成都诺迪康生物制药有限公司，项目已具备招标条件，现对该项目进行公开招标。
2. 项目概况与招标范围
2.1 项目名称：文件管理系统（DMS）采购及实施项目
2.2 项目地点：四川省成都市锦江区三色路427号
2.3 招标内容：
文件管理系统（DMS）软件的供应、部署、配置、第三方接口集成、系统验证（CSV）、培训及一年或以上免费维保服务。系统需严格依据招标人提供的《用户需求规范（URS）》进行设计与实施，全面满足中国NMPA GMP、ICH Q10、FDA 21 CFR Part 11、EU GMP Annex 11等国内外主流法规要求，覆盖文件全生命周期电子化管理，并具备与LIMS、MES、ERP等系统的集成能力。
本项目包含完整的计算机化系统验证（CSV）服务，须提供VP、RA、FS、DS、DQ、IQ、OQ、PQ、VSR等全套验证文件（URS由招标人提供）。
2.4 交付期限：合同签订后3个月内完成系统部署、配置、验证及上线运行。
3. 投标人资格要求
3.1 基本资格条件
（1）投标人须为中华人民共和国境内注册的独立法人，注册资本不低于100万元人民币，具有独立承担民事责任的能力。
（2）具有良好的商业信誉和健全的财务会计制度，提供近三年（2023年5月-2026年4月）经审计的财务报告。
（3）有依法缴纳税收和社会保障资金的良好记录。
（4）近三年内无骗取中标、严重违约等重大违法记录。
（5）本项目不接受联合体投标，不接受分包或转包。
（6）单位负责人为同一人或者存在控股、管理关系的不同单位，不得同时参加本项目的投标。
3.2 专业资质要求
（1）具有有效的ISO9001质量管理体系认证证书。
（2）具有有效的ISO27001信息安全管理体系认证证书（或同等安全证明）。
（3）具有CMMI三级及以上认证。
（4）具有所投DMS软件的计算机软件著作权登记证书。
（5）如为代理商，须提供原厂商针对本项目的唯一授权书。
3.3 业绩要求
近三年（2023年5月至今）至少具有10个制药行业文件管理系统（DMS）或质量信息化系统成功实施案例（提供合同关键页复印件）。
3.4 项目团队要求
项目经理须具有PMP证书或高级项目管理师认证，近三年至少完成10个同类项目，并提供在本单位连续6个月的社保证明。
3.5 信誉要求
未被“信用中国”（www.creditchina.gov.cn）列入失信被执行人名单；未被国家企业信用信息公示系统（https://ah.gsxt.gov.cn/index.html）列入严重违法失信企业名单。
4. 资格审查方式
本项目采用资格后审方式，开标后由评标委员会对投标人进行资格审查。
5. 招标文件的获取（报名方式）
5.1 报名及领取时间：
2026年05月11日至2026年05月20日，每日上午9:00至17:00（北京时间，法定节假日除外）。
5.2 报名地点：
四川省成都市锦江区三色路427号，成都诺迪康生物制药有限公司供应链部。
5.3 报名方式：
电子邮件报名，报名邮箱：zengtian@xzyy.cn，报名联系人及电话：曾女士/13540262612。
电子邮件报名：将以下资料扫描件发送至指定邮箱zengtian@xzyy.cn，邮件主题格式“DMS投标报名—公司名称—联系人—电话”。
[bookmark: _GoBack]5.4 报名所需资料（包括但不限于，详见《投标报名表》）：
（1）营业执照副本复印件（加盖公章）；
（2）法定代表人身份证复印件；或法定代表人授权委托书及委托代理人身份证复印件；
（3）ISO9001、ISO27001、CMMI证书、软件著作权证书复印件（加盖公章）；
（4）“信用中国”及国家企业信用信息公示系统查询截图。
5.5  投标保证金
（1）投标人在递交投标文件的同时，应按投标人要求缴纳投标保证金（人民币2万元），并作为其投标文件的组成部分。
（2）投标人不按要求缴纳投标保证金的，其投标文件按废标处理。
（3）未中标人的投标保证金，将在中标通知书发出后10个工作日内退还；中标人的投标保证金，在签订合同后10个工作日内退还。
（4）招标文件售价：
招标文件免费。在收到报名资料审核通过后，招标人将招标保证金汇款至招标人以下指定账户：
开户名称：成都诺迪康生物制药有限公司
开户银行：中国农业银行股份有限公司成都总府支行
银行账号：900101040016476
5.6 招标文件领取：
报名成功后，招标人通过邮件发送招标文件电子版。
6. 投标文件的递交
6.1 投标截止时间：
2026年05月30日17:00（北京时间）。
6.2 递交地点：
四川省成都市锦江区三色路427号，成都诺迪康生物制药有限公司供应链部。
6.3 递交要求：
投标文件须密封，封口处加盖公章。逾期送达或未送达指定地点的投标文件，招标人不予受理。
7. 开标时间与地点
7.1 开标时间：
同投标截止时间：另行通知。
7.2 开标地点：
四川省成都市锦江区三色路427号，成都诺迪康生物制药有限公司。
7.3 开标须知：
投标人的法定代表人或其授权代表须携带身份证原件准时出席开标会，否则视为默认开标结果。
8. 联系方式
招 标 人：成都诺迪康生物制药有限公司
地 址：四川省成都市锦江区三色路427号
邮 编：61063
联 系 人：曾女士/供应链部
电 话：13540262612
电子邮箱：zengtian@xzyy.cn
9. 其他说明
9.1 本次招标公告在成都诺迪康生物制药有限公司网站（http://www.cdndk.cn）发布。
9.2 招标人对本次招标活动保留最终解释权。
9.3 如因不可抗力导致招标流程变更，以招标人后续通知为准。
附：合规提醒
投标人应仔细阅读本公告及后续发出的招标文件，特别是《报名确认》《投标人须知》《URS》。凡报名并领取招标文件的投标人，均视为已充分理解并接受全部招标条件。
招标人：成都诺迪康生物制药有限公司
发布日期：2026年05月07日
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