附件1
辛夷鼻通颗粒（膏）主要药效学和毒理学研究项目需求表
	（一）项目要求及技术需求

	序号
	项目名称
	服务要求

	1
	辛夷鼻通颗粒（膏）主要药效学和毒理学研究项目
	1.技术服务的目标：
开展医疗机构制剂“辛夷鼻通颗粒”、“辛夷鼻通膏”（制剂名称为暂定名，最后以广西医疗机构制剂命名原则要求审核确定为准）两个品种的主要药效学试验研究、单次给药毒性试验研究、重复给药毒性试验研究等研究工作，协助采购单位申报医疗机构制剂，取得备案生产批件或注册生产批件。
2.技术服务的内容：
（1）供应商根据采购单位提供的“辛夷鼻通颗粒”、“辛夷鼻通膏”处方，按《广西壮族自治区医疗机构制剂注册管理实施细则》桂药监规〔2019〕2号或《广西医疗机构应用传统工艺配制中药民族药制剂备案管理实施细则》桂药监规〔2024〕2号中的有关规定进行主要药效学及毒理学研究工作。
（2）负责编写“辛夷鼻通颗粒”、“辛夷鼻通膏”的主要药效学试验资料、单次给药毒性试验资料、重复给药毒性试验资料及文献资料等申报资料。
（3）未经采购单位同意供应商不得将“辛夷鼻炎颗粒”、“辛夷鼻通膏”的处方及申报资料泄露给第三方或发表学术论文。
3.技术服务的方式：
（1）供应商安排技术人按《广西壮族自治区医疗机构制剂注册管理实施细则》桂药监规〔2019〕2号或《广西医疗机构应用传统工艺配制中药民族药制剂备案管理实施细则》桂药监规〔2024〕2号中的有关规定进行试验方案设计，并在规定时间内完成试验工作。如采购单位遇到特殊情况需要供应商到采购单位生产现场进行技术指导，供应商应及时安排技术人员到采购单位生产现场进行指导。
（2）供应商完成试验工作后，应及时编写试验报告，并协助采购单位完成医疗机构制剂申报及自治区药品监督管理局制剂申报现场核查工作。
4.供应商资质要求：
供应商需提供所属单位具有开展动物实验、样品检验的实验室以及相关仪器设备的证明材料，同时提供《实验动物使用许可证》（许可证使用范围至少包含屏障环境大鼠、小鼠）。
5.技术服务质量要求：
供应商按《广西壮族自治区医疗机构制剂注册管理实施细则》桂药监规〔2019〕2号或《广西医疗机构应用传统工艺配制中药民族药制剂备案管理实施细则》桂药监规〔2024〕2号的规定提供真实可靠的产品研究数据及申报材料。

	（二）商务要求

	序号
	商务条款
	商务要求

	1
	报价要求
	报价是履行合同的最终价格，包括本项目所有实验及服务内容、所涉及的人工费、税金及其他所有成本费用的总和。对于本文件中未列明，而供应商认为必需的费用也需列入总报价。在合同实施时，采购人将不予支付成交供应商没有列入的项目费用，并认为此项目的费用已包括在总报价中。

	2
	项目实施时间、地点
	[bookmark: _GoBack]1.项目实施时间：从合同签订时起6个月内完成医疗机构制剂“辛夷鼻通颗粒”、“辛夷鼻通膏”药效学研究、单次给药毒性试验研究、重复给药毒性试验研究等研究工作。具体实施时间由成交供应商与采购人协商；
2.项目成果交付地点：采购人指定地点

	3
	付款方式
	合同签订后30个工作日内采购单位向成交供应商支付技术服务费总额的50%，全部试验完成并将试验报告及申报资料交采购单位后支付其余的50%。

	4
	成果的验收标准
	供应商提供的试验资料通过采购单位相关部门审核为准。

	5
	其他服务
要求
	1.供应商具有同类型项目实施经验，完成过医疗机构制剂药效学研究、单次给药毒性试验研究、重复给药毒性试验等研究工作。
2.项目实施结束后，供应商需为采购人保留实验的原始记录相关数据。










