	标项：无

	需求一览表
	序号
	标的名称
	数量


	单位


	服务技术要求
	单价预算（元）
	分项合计预算（元）
	中小企业划分标准所属行业名称（行业名称及划分见本章附件4：中中小企业划型标准）

	
	1
	药学补充研究
	1
	项
	▲1、服务范围：药学补充研究，包括处方药味资源评估、稳定性研究。

▲2、服务要求：符合国家关于《中药注册分类及申报资料要求》（详见附件1）1.1类中药申报IND的相关政策法规和技术指导原则要求。

▲3、服务标准：处方药味资源评估应符合《中药资源评估指导原则》（详见附件2）的要求；稳定性研究应符合《中药制剂稳定性研究技术指导原则(试行)》（详见附件3）的要求。

▲4、服务成果：处方各药味的《资源评估报告》1套；影响因素试验、6个月加速稳定性试验和24个月长期稳定性试验报告1套。
	400000.00
	400000.00
	其他未列明行业

	
	2
	药效学研究
	1
	项
	▲1、服务范围：以采购人提供的样品进行主要药效学研究，为进入临床试验提供试验证据。

▲2、服务要求：根据受试物拟定的功能主治（阿尔茨海默病）选择合适的药效学试验模型，包括：

（1）快速老化小鼠模型(SAMP8小鼠)；

（2）转基因小鼠模型(APP/PS1小鼠)；

（3）亚急性衰老小鼠模型；

（4）供应商认为的其他科学合理的药效试验模型。

▲3、服务标准：符合国家关于《中药注册分类及申报资料要求》（详见附件1）1.1类中药IND申报对药效学研究的要求。

▲4、服务成果：交付主要药效学研究报告1套。
	1670000.00
	1670000.00
	其他未列明行业

	
	3
	毒理研究
	1
	项
	▲1、服务范围：以采购人提供的样品开展单次给药毒性试验和重复给药毒性试验；根据目标人群特点及临床用药疗程，确定重复给药毒性试验的给药周期。

▲2、服务要求：

2.1供试品分析：对给药制剂的配制方法、稳定性、均一性及含量等进行考察，确保供试品的质量和配制准确性。

2.2单次给药毒性试验：选用SD大鼠（或ICR小鼠）采用最大给药量法；从试验结果了解毒性反应的程度和涉及的器官，为其重复给药毒性试验的剂量设计、毒性反应指标的选择提供依据。

2.3大鼠重复给药4周毒性剂量探索试验：采用SD大鼠连续给药4周，初步探索供试品的潜在毒性反应，为26周毒理试验剂量设计提供参考依据。

2.4大鼠26周重复给药毒性试验：采用SD大鼠连续给药26周，从试验结果预测受试物可能引起的临床不良反应，包括不良反应的性质、程度、量效和时效关系以及可逆性等；判断受试物重复给药的毒性靶器官或靶组织；推测临床试验的重复用药的安全 剂量范围；提示临床试验中需重点监测的指标；为临床试验中的毒性反应的监测及解救措施、临床试验和临床用药提供参考。

▲3、服务标准：符合国家关于《中药注册分类及申报资料要求》（详见附件1）1.1类中药IND申报对毒理研究的要求。

▲4、服务成果：交付毒理研究报告1套。
	720000.00
	720000.00
	其他未列明行业

	
	4
	申报注册
	1
	项
	▲1、服务范围：按《中药注册分类及申报资料要求》（详见附件1）整理1.1类中药申报IND的全套申报资料整理。

▲2、服务要求：

按照《中药注册分类及申报资料要求》（详见附件1）整理申报资料及IND上会，包括：

（1）行政文件和药品信息；

（2）概要；

（3）药学研究资料；

（4）药理毒理研究资料；

（5）临床研究资料；

（6）CDE沟通交流会（Pre- IND）上会；

（7）参与IND申报答疑答辩。

其中，行政文件和药品信息中的申请人资质，临床研究资料中的中医药理论和人用经验由采购人提供；临床研究资料中的临床试验方案与设计由成交供应商协助采购人完成。

▲3、服务标准：符合国家关于《中药注册分类及申报资料要求》（详见附件1）1.1类中药申报IND的相关政策法规和技术指导原则要求。

▲4、服务成果：

1.1类中药申报IND的全套申报资料1套，并提交至国家药品监督管理局审评中心，国家药品监督管理局审评中心受理该申报且反馈意见中无形式审查不合格内容。
	200000.00
	200000.00
	其他未列明行业

	商务条款
	一、合同签订期：自成交通知书发出之日起 20日内

▲二、提交服务成果时间：自合同签订之日起26个月内提交全部服务成果并验收合格，其中《资源评

估报告》需在1个月内交付，药效学研究报告需在12个月内交付，毒理研究报告需在15个月内交付。
三、提交服务成果地点：广西南宁市青秀区五合大道13号广西中医药大学。

四、验收要求：

1、按成交供应商响应文件的承诺和采购文件的要求、采购人与成交供应商双方签订的合同要求进行验收。

2、验收时，服务成果均严格按照签订的政府采购合同、成交供应商响应文件的承诺和国家有关标准进行验收，达不到要求的视为验收不合格。有必要时，采购人可委托第三方机构开展项目验收工作，如验收不合格或与响应文件承诺不符的，视为验收不合格，由此产生的验收费用由成交供应商承担。因此过程耽误交货时间导致采购人造成损失的，成交供应商承担由此造成的全部损失和全部责任。 

五、售后服务要求：

▲1、服务质量跟进有效期限：自本合同签订生效之日起10年（在此期间国家关于1.1类中药的政策法规和技术指导原则发生重大变更的除外）。

2、服务响应：提供5×8小时电话技术支持，接到采购人通知后1小时内响应。

▲六、报价必须含以下部分，包括：


1、服务成果价格；

2、人工、技术支持、售后服务等费用。

3、必要的保险费用和各项税金。
4、提供本项目服务业务有关一切费用及合同包含的所有风险、责任等全部费用。
七、付款要求：

1、采购人和成交供应商签订合同后15个工作日内，采购人支付合同总金额的30%；

2、成交供应商交付资源评估报告并验收合格后15个工作日内，采购人支付合同总金额的20%；

3、成交供应商交付主要药效学研究报告并验收合格后15个工作日内，采购人支付合同总金额的20%；

4、成交供应商交付毒理研究报告并验收合格后15个工作日内，采购人支付合同总金额的20%；

5、成交供应商交付的全套申报资料获得CDE受理后15个工作日内，采购人支付合同总金额的5%；

6、采购人获得本项目药物临床试验许可后15个工作日内，采购人支付合同总金额的5%。

采购人每次付款前，成交供应商须开具等额增值税发票给采购人。
八、知识产权要求

成交供应商保证其交付给采购人的服务成果不侵犯任何第三方的合法权益。如侵犯了第三方合法权益而引发的任何纠纷或诉讼，均由成交供应商负责交涉并独自承担全部经济及法律责任（包括给采购人造成的损失）。

九、其它要求：

1.本项目实施过程中如需要在具备特殊条件或资质的实验室完成的工作，如成交供应商不具备特殊条件或资质的实验室，可分包具备特殊条件或资质的第三方完成的工作，本项目不允许全部分包，否则采购人有权终止合同，并要求成交供应商赔偿相应损失。成交供应商需就整体项目向采购人负责，分包供应商承担连带责任。

2.成交供应商在项目实施过程中，对本项目所有项目信息以及接触的材料予以保密，未经采购人书面许可，成交供应商不得以任何形式向第三方透露本项目的任何内容。


