技术要求
一、生产平台要求
具有GMP生产资质或相关生产条件，能够达到相关检测标准。
二、生产要求
1. 按照指定工艺和材料生产可稳定且增效的符合GMP临床应用级别溶瘤病毒生物制剂。
2. 按照招标人指定包装、规格对生物制剂进行封装。
三、样品质控与检测
1. 生物制剂原液质量控制（GMP生产），包括外观、pH、鉴别-测序、浓度、纯度（UV法）、完整性、纯度（HPLC法）、总蛋白残留、双链RNA残留、DNA残留、内毒素和无菌等。
2. 生物制剂质量控制（GMP生产），包括外观、pH、鉴别-测序、鉴别-脂质、含量-脂质、RNA浓度、包封率、粒径、多分散性、完整性、纯度、可见异物、不溶性微粒、渗透压、残留溶剂、内毒素和无菌等。
四、质量保证
1. 投标人提供的生物制剂生产和检测服务，以技术参数中的要求为准，超出正常标准范围的，由投标人承担相关服务成本，不再收取其他费用，出具质量检测报告。
2. 不符合技术参数要求的生物制剂，投标人须对其重新生产，并保证达到技术参数要求。
五、售后服务
1. 投标人根据招标人需要，提供所有实验记录的电子版以供查验。
2. 生物制剂交付后，投标人应保存原始数据6个月，必要情况下，可重新交付原始数据。
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样品寄送：招标人按照投标人要求，将生物制剂寄送至招标人指定地点，相关费用由投标人承担。

