[입찰공고문] 내용액제 병포장 라인 설비 제작 및 설치 (규격·가격 분리 동시 입찰)

1. 입찰에 부치는 사항
· 사 업 명: 내용액제 병포장 라인 의약품 일련번호 시스템 도입 및 설치 
· 사업 범위: 의약품 일련번호 통합관리 S/W 구축, 원터치캡핑기, 라벨러/원형라벨부착기 일체형, 상부/측면 인쇄 및 매칭검사 비전 시스템, 멀티 번들 어그리게이션 설비 공급, GMP 적격성평가(Validation, DQ/IQ/OQ) 수행 및 기술지원 일체 
· [bookmark: _GoBack]사업 예산: 금 240,900,000원 (부가가치세 포함)
· 납품 기한: 최종 계약 발주일로부터 16주 이내 (설비 설치, 시운전 및 교육 포함) 
· 납품 장소: 맥널티제약 주식회사 내용액제 제조공장 지정 장소 
· 계약 방법: 일반경쟁입찰 (규격·가격 분리 동시 입찰 / 국가계약법 시행령 제18조 준용)
2. 입찰 참가 자격
· 「국가를 당사자로 하는 계약에 관한 법률 시행령」 제12조 및 동법 시행규칙 제14조 규정에 의한 자격요건을 갖춘 자.
· 국가종합전자조달시스템(나라장터)에 자동포장기계, 라벨러, 또는 의약품 일련번호 시스템 소프트웨어/하드웨어 관련 물품분류번호로 제조 또는 공급 물품 등록을 필한 업체.
· 제약공장 GMP 기준 및 의약품 일련번호 제도(Serialization & Aggregation)에 대한 높은 이해도를 가지고, 최근 3년 이내에 국내외 제약사에 일련번호 매칭 시스템 및 어그리게이션 설비 라인을 납품 및 구축한 실적이 있는 업체. 
· 본 사업의 핵심 규격인 사용자요구규격서(URS)의 필수 요건을 전면 수용하고, 설비 도입에 따른 적격성평가(F&DS, DQ, IQ, OQ) 프로토콜 및 결과 리포트 작성이 가능한 업체. 
3. 낙찰자 결정 방법 (규격·가격 분리 동시 입찰)
· 1단계 (규격 제안서 심사): 입찰 참가업체가 제출한 규격제안서(기술제안서)를 당사 내부 평가위원회에서 심사합니다. 당사가 제시한 사용자요구규격서(URS)의 성능, 안전성, 유지관리 기준에 적합(기술평가 점수 85점 이상 또는 필수 요건 전원 충족)한 업체를 규격 적격자로 선정합니다. 
· 2단계 (가격 개찰 및 낙찰): 규격 심사를 통과한 적격 업체에 한하여 가격입찰서를 개찰하며, 당사 예정가격 이하로서 최저가격으로 입찰한 업체를 최종 낙찰자로 결정합니다.
4. 주요 도입 대상 장비 및 기술 사양 요약 
· 의약품 일련번호 통합관리 S/W (AMS/SMS/BMS): 포장라인 마스터 기준정보 등록(레시피 관리), 상위 시스템 연동 인터페이스, Audit Trail 이력 관리, 서버 장애 대응을 위한 PC 데이터 이중화 저장(백업) 기능 필수. 
· 원터치캡핑기 (CT-OC-120 급): 생산 능력 최대 120 ea/분 (정상 작동 100 ea/분 이상), 외장 SUS #304 적용, PLC 컨트롤, 볼피더 자동공급 장치, 캡 미부착/오부착 용기 자동 리젝트 장치 포함. 
· 라벨러 / 원형라벨부착기 일체형 (LB-120A PLUS 급): 제약용 상부 원형라벨 부착 및 측면 라벨 부착 일체형 시스템, 설비 Capa 30~120 ea/분 (일련번호 시스템 Capa 80 ea/분 내외), 적용 용기 직경 Ø30~Ø120mm / 높이 50~200mm 범위 대응 가능, 매뉴얼팩 미부착 및 캡 없음 감지 시 자동 에어 리젝트 기능 포함. 
· 상부·측면 인쇄 및 매칭검사 시스템: 열전사 프린터(U53 MARKM급, 53mm 간헐식), 2D 인쇄용 고해상도 카트리지 잉크젯 프린터, 비전 카메라(Cognex ISM8500급, 1200만 화소 이상), 가독문자 판독(OCR), 바코드 등급 판정 및 데이터 실시간 매칭 일체. 
· 멀티 번들 어그리게이션 설비 (MBA-D10 급): 1차/2차 대표바코드 발행 S/W 및 Zebra ZT411급 대표라벨 프린터 포함, 상부(400x500mm) 및 측면(200x450mm)을 동시에 리딩할 수 있는 듀얼 카메라(Basler 20M급) 구성, 전원 차단 시 시스템 보호용 UPS(750W급) 내장. 
· 기타 부속설비 및 밸리데이션: 원형 턴테이블(MJC-T1000급, 지름 1000mm, 버퍼 기능 포함), GMP 적격성평가(F&DS, DQ, IQ, OQ) 프로토콜 및 최종 리포트 제공 필수. 
5. 제출 서류 및 접수 방법
· 제출 방법: 가격입찰서는 나라장터 전자입찰시스템 접수, 규격제안서 및 부속 서류(사업자등록증, 실적증명서, 법인인감증명서, 국세/지방세 완납증명서 등)는 당사 구매부서로 방문 또는 우편 제출.
6. 기타 유의사항
· 공급자는 설비 설치 장소의 외부 환경(온도, 습도, 대기압 등)에 영향이 없고 가동 중 진동이 발생하지 않도록 수평을 유지하여 견고하게 설치하여야 합니다. 
· 최종 검수 완료 및 납품일로부터 최소 12개월 동안 무상 하자보수(A/S)를 보장하여야 합니다. 
위와 같이 공고합니다. 
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