广西中医药大学关于院内制剂药理药效及安全性研究服务项目的采购需求

一、项目名称：院内制剂药理药效及安全性研究服务
二、项目简介
本项目为广西中医药大学第一附属医院的院内制剂三个品种的药理药效及安全性研究工作，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。
三、具体服务内容及要求：
1. 供应商成交人根据采购单位提供的三个品种的处方功能主治，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药效和毒理研究工作。
2.  负责编写三个品种的药效和毒理研究，并取得备案或者注册所需的报告等相关资料。
3. 未经采购单位同意供应商不得将三个品种的处方及申报资料泄露给第三方或发表学术论文。
[bookmark: OLE_LINK5]4. 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。
5. 供应商完成试验工作后，应及时编写试验报告，并协助采购单位进行医疗机构制剂申报注册生产批件或生备案产批件。
6.服务进度及服务期限： 
[bookmark: _GoBack]从合同签订时起6个月内完成采购方院内制剂三个品种的药理药效及安全性研究工作，并向采购方提供符合医疗机构制剂注册或备案所需的药理药效及安全性研究报告。
7.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药效和毒理研究数据及申报材料。注册或备案申报资料如需要修改或补充，供应商负责修改和补充，直到通过有关部门审核为止。
四、验收标准：
（1）技术服务工作成果的验收标准：供应商提供的试验资料通过有关部门审核为准。
（2）技术服务工作成果的验收方法：供应商提供的试验报告及申报资料交采购单位向区食品药品监督管理局申报备案生产批件或注册生产批件。
五、竞标人资格要求：
具有国内独立法人资格，具备药效和毒理研发经验及相应实验条件，毒理学实验需自主拥有SPF级实验动物使用许可证，并提供相关资质证明材料。
六、其他要求：
本项目其他未尽事宜由供需双方在采购合同中详细约定。
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