[입찰공고문] 내용액제 포장 라인 설비 제작 및 설치 (규격·가격 분리 동시 입찰)
1. 입찰에 부치는 사항
· 공사(사업)명: 내용액제 포장 라인 설비 제작 및 설치 작업.
· 사업내용: 사용자요구규격서(URS)에 부합하는 내용액제 병라인용 공병정렬기(이온에어 세척장치 포함), 로드셀 충전기(20노즐), 로타리 캡핑기(6헤드), 연결 컨베이어, 90° 턴테이블의 제작 및 현장 설치, 밸리데이션(Validation) 일체 수행
· 사업기간: 계약체결일로부터 공급자와 상호 협의한 지정 기한까지 (또는 계약서 납기일인 150일 이내)
· 설치장소: 맥널티제약㈜ 천안공장
· 배정예산 (기초금액): 금 553,850,000원 (부가가치세 포함)
2. 입찰 및 계약 방식
· 입찰방식: 일반경쟁입찰
· 계약방법: 규격·가격 분리 동시 입찰
· 「국가를 당사자로 하는 계약에 관한 법률 시행령」 제18조 적용
· 낙찰자 결정단계:
1. 1단계 (규격 평가): 입찰자가 제출한 규격입찰서(기술제안서)를 발주처에서 심사하여 적격업체를 선정합니다.
2. 2단계 (가격 개찰): 규격 적격자로 판정된 업체에 한하여 가격입찰서를 개찰하며, 예정가격 이하 최저가격으로 투찰한 자를 낙찰자로 결정합니다.
3. 입찰 참가 자격
· 입찰에 참가하고자 하는 자는 다음의 자격을 모두 갖추어야 합니다.
· 「국가를 당사자로 하는 계약에 관한 법률 시행령」 제12조 및 동법 시행규칙 제14조에 의한 자격요건을 갖춘 자.
· 동법 시행령 제76조(부정당업자의 입찰참가자격 제한)에 해당하지 않는 업체.
· 제조 및 업종 제한: 내용액제 포장 설비(공병정렬기, 충전기, 캡핑기) 및 자동화 제어시스템 제작, 배관 및 라인 설치 공사가 가능한 제조업 또는 관련 공사업 등록 업체.
· 본 설비는 GMP 규정을 충족해야 하므로, 관련 의약품 제조/포장 설비(수주 및 밸리데이션 지원) 납품 실적이 있는 업체 우대.
4. 제안서(규격서) 및 가격입찰서 제출
· 제출 기간: 공고일로부터 (나라장터 전자제출)
· 제출 방식: 규격입찰서와 가격입찰서를 동시에 제출 하여야 합니다.
· 제출 서류:
· 규격입찰서 (기술제안서, 사용자요구규격서(URS) 충족 여부 확인서, 카달로그 등)
· 가격입찰서 (나라장터 전자투찰, 산출내역서 첨부)
· 기타 실적증명서 및 입찰참가자격 증빙 서류
5. 규격 심사(평가) 기준
· 발주처 평가위원회에서 제출된 규격입찰서를 바탕으로 아래 항목을 심사하며, 심사 점수가 80점 이상(또는 전 항목 적격)인 업체를 규격 적격자로 선정 합니다.
· 설비 규격 적합성: 공병정렬기(이온에어 세척 및 이물 포집), 로드셀 충전기(50~500㎖ 충전 범위 및 오차 최소화 설계, 접액부 SUS316L 재질 준수), 로타리 캡핑기(6헤드 토크 조절 기능) 사양 준수 여부.
· 엔지니어링 사양: 로터리식 20노즐 디지털 로드셀 충전 방식, 용기 3종 대응 체인지 파트 설계, 컨베이어 상부 낙하 이물 방지용 PC 커버 구조 및 턴테이블 라인 연동 설계.
· 전기/제어/안전: PLC 및 HMI 터치스크린 제어, 빈 용기 및 충전 무게 실시간 표시, 쓰러진 공병 감지 및 자동 정지, 액 부족 알림, 도어 센서 연동 안전커버 구축 여부.
· GMP 밸리데이션 및 사후관리: IQ/OQ 문서 연관성 및 Validation 지원 능력, 12개월 이상 무상 A/S 보장 가능 여부.
6. 주요 요구 규격 내용 (요약)
· 본 사업의 규격 심사 대상이 되는 핵심 사용자요구규격(URS) 사양입니다.
	구분
	주요 요구사항 및 규격 내용

	공병정렬기


(Unscrambling Machine)
	Side belt unscrambling & Ion air cleaning 타입. 분출량 조절이 가능한 이온화 에어 세척(정전기 상쇄) 및 이물 포집 기능, 단독 에어 수분제거 장치 부착, 쓰러진 공병 감지 시 자동 정지 기능 포함.

	로드셀 충전기


(Load Cell Filler)
	로터리식 20노즐 디지털 로드셀 방식. 충전 범위 50㎖~500㎖ 지원 및 허용오차 최소화. 제품 접액부 금속 재질 SUS316L 필수 적용, 프레임 커버 SUS304 적용. 미진입 용기 충전 방지, 노즐 액 흘림(drop) 방지, 충전 탱크 액 부족 알림, 생산 완료 후 자동 노즐 내 액 배출 및 바스켓 자동 이동 기능 구비.

	로타리 캡핑기


(Rotary Capping Machine)
	6Head 로타리 스크루 캡핑 방식. Capping 압력(강도) 조절 기능 탑재, 캡 슈트(Cap chute) 부족 감지 및 자동 공급 기능, 캡 슈트 내 이온 에어 세척 및 이물 포집 기능, Cap 미공급 시 장비 자동 정지 기능 포함.

	컨베이어 및 유틸리티
	탑 체인 1열 구조(국산 아세탈 재질), 수입 구동 모터(Motovario 제품 등), 프레임/다리 재질 SUS304 및 하부 물받이 적용. 충진기 진입/배출부 상부 낙하 이물 방지 커버(상부 SUS304 + 좌우 투명 PC 경첩 구조) 설치. 연결 컨베이어 및 90° 턴테이블 라인 연동.

	전기 및 제어 / 안전
	국산 PLC 및 인버터(LS산전 제품 등), HMI 터치스크린(M2i 또는 LS산전 제품) 제어. 설비 상부 투명 PC 안전 커버 및 자석식 문 열림 감지 정지 센서 부착, 커버 부착형 비상 스위치(EMG) 배치. 터치스크린 내 빈 용기 무게 및 충진 후 무게 값 실시간 표현 기능 구축.

	밸리데이션 & 교육
	GMP 가이드라인에 따른 Validation 및 시운전(IQ/OQ) 지원 책임. 실 운영자 및 작업자 대상 시스템 운영·유지보존 교육 진행 및 국문 매뉴얼/문서(전자문서 포함) 제공. 공급 완료 후 무상 A/S 최소 12개월 보장.

	견적 제외 사항
	1차 전기 공급 공사, 공장 바닥 트렌치(배수구)까지의 드레인 배관 공사, 클린룸 분해조립 공사는 본 사업 범위에서 제외.


7. 입찰보증금 납부 및 귀속
· 입찰자가 입찰보증금의 납부를 확약하는 내용이 명시된 전자입찰서 제출로 납부를 갈음합니다.
· 낙찰자가 정당한 이유 없이 계약을 체결하지 아니할 경우, 입찰보증금은 관련 법령에 따라 발주처에 귀속됩니다.
8. 입찰의 무효
· 「국가를 당사자로 하는 계약에 관한 법률 시행령」 제39조 제4항 및 동법 시행규칙 제44조에 해당하는 입찰은 무효로 합니다.
9. 기타 참고사항
· 규격 심사 결과 부적격자로 판정된 업체의 가격입찰서는 개찰하지 않고 제외(폐기)합니다.
· 본 입찰에 참가하고자 하는 자는 반드시 사용자요구규격서(URS), 계약조건 등 입찰에 필요한 모든 사항을 숙지해야 합니다.
위와 같이 공고합니다.
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