采购项目技术参数、功能需求及商务要求响应情况

	序号
	技术参数、功能需求及商务要求
	响应要求（正偏离/无偏离/负偏离）
	响应技术参数

	1
	拟服务周期：2年。
	
	

	2
	委托范围:委托4种院内制剂（清热止痛方、活血通络方、化痰平踹方、安神浴足方）相关技术研究、资料编写和备案申报等服务工作。
	
	

	3
	服务内容

院方提供的处方资料，委托供应商按照制剂规范标准、临床使用需求及双方沟通要点完成样品制备、资料编写及备案申报等服务工作。对院方处方“清热止痛方、活血通络方、化痰平踹方、安神浴足方”完成提取工艺、制剂工艺、质量标准、稳定性研究。四项需要进行开发的医院制剂品种均属中药制剂，均在院方有5年以上的固化应用历史，有100名以上患者使用记录，不含有毒性药材的中药处方。

（1）药学研究部分

①制备工艺研究；

②中试放大生产试验（中试放大生产需在院方《医疗机构制剂许可证》许可配制地址进行，供应商负责派驻符合资质的技术人员进行并提供实验所需物料）；

③制剂的质量标准研究（含内控标准、微生物）；

④制剂的稳定性研究（含药包材和容器选择依据）。

（2）资料整理

①说明书样稿、标签、试验记录；

②处方背景、使用记录收集，文献查新、检索，资料打印等；

③证明性文件及资料整理；

④抽样送检（含标本和检验用标准品、试剂、耗材提供）。
	
	

	4
	服务要求

（1）技术目标：按照四川省药品监督管理局的有关规定及要求，对上述4个医院制剂，完成制备工艺研究、质量标准研究、稳定性试验（加速稳定性试验及长期稳定性实验）及研究资料（包括文献资料）的整理工作。

（2）研究标准应符合包括不限于《中国药典》2020版、《四川省医疗机构应用传统工艺配制中药制剂备案管理实施细则》、《国家食品药品监督管理总局关于对医疗机构应用传统工艺配制中药制剂实施备案管理的公告》及相关技术研究标准。对淤血阻络方、湿热阻络方、化痰平踹方、安神浴足方研发剂型结果不限于外用剂，制剂备案生产地由供应商推荐、院方确定，制剂备案名称由院方确定。

（3）目标任务：

①完成相关研究内容的基础上，形成相应的研究资料并交付与院方；

②完成该项目研究对应的医疗机构制剂备案申报资料，包括以下资料项目：

配制工艺的研究资料及文献资料；

质量研究的试验资料及文献资料；

制剂的质量标准草案及起草说明；

制剂的稳定性试验资料；

样品的自检报告书（由四川省药品监督管理局认可的检测机构提供）；

辅料的来源及质量标准；

说明书样稿及起草说明；

原、辅料的来源及质量标准。

③协助甲方完成以下资料：

直接接触制剂的包装材料和容器选择依据及质量标准；

主要药效学试验资料及文献资料、单次给药毒性试验资料及文献资料、重复给药毒性试验资料及文献资料或可免除该项目研究的证明性文件及文献资料；

制剂名称及命名依据；

立题目的以及该品种的市场供应情况；

证明性文件；

处方组成、来源、理论依据以及使用背景情况。

④提供给院方以下研究用物料：

备案或注册检验所需全部样品、核查检验部门需提供的标准品、试剂、耗材。

除纯化水、乙醇外全部中试放大生产所用原辅料、标签。

⑤接受四川省药品监督管理局及下属技术审评机构的现场核查，资料核查和答疑：按四川省药品监督管理局要求补充或修订研究内容。

⑥协助完成申报产品样品并送四川省药品监督管理局指定的药检所进行注册检验；协助院方完成四川省药品监督管理局要求的标准复核等相关制剂申报工作。

⑦协助起草、选择及校正申报产品的临床使用背景资料。

⑧在甲方指定制剂备案生产地址完成每品种各3批中试放大试验及工艺交接。

（4）成果要求

①研究制定的数据资料、工艺流程、质量标准等应满足院方临床应用需求，具有创新性、低成本、操作性强的特点。

②四项制剂取得四川省药品监督管理局应用传统工艺中药制剂备案号，并在四川省传统中药制剂备案平台上可查；取得四川省药品监督管理局医疗机构制剂注册批文。

（5）其他要求

供应商须具备可进行中药制剂工艺及质量体系研究的专用的药学实验室，并有可满足中药制剂的小试生产的条件及人员资质材料。

供应商须根据制剂要求，提供研发备案方案，同时提供研发能力证明，提供相关设备清单与实验室照片。设备至少提供：1、粉碎机；2、高速分散器；3、提取罐；4、浓缩罐；5、烘干设备；6、二氧化碳超临界萃取设备；7、高效液相色谱仪；8、药品稳定性试验箱；9、灌装设备；10其他设备。
	
	

	5
	商务要求：

1.研究开发及申报成果交付地点：自贡。

2.完成期：在合同签订之日起16个月内完成申报，获得制剂批准文号或备案号。

3.协助院方进行制剂注册（或备案）申报工作，取得四川省药品监督管理局核发的医疗机构制剂注册（或备案）批件。

4.所有研发原始资料交由院方保存。

5.保密要求：供应商不得将委托研发内容的申报资料、研究内容、研究成果及其相关知识产权泄露。

6.售后服务要求：供应方提供的工艺流程及质量方法能保障委托方的生产要求及质检标准；若生产和使用中有调整工艺参数、修改资料的需求，供应商应全力协助完成；供应方协助院方人员培训及技术指导；售后服务期为取得注册批准文号或备案号之日起至少2年。
	
	


