附件1
采购需求及技术要求

一、项目基本情况
本次拟开发的新药QX颗粒情况如下：
成分：黄芪、熟附子、党参、桂枝等12味药材组成，其中含毒性药材熟附子。
给药途径：口服。
临床拟用期限：2周～1个月。
二、服务内容及技术要求
1. 成交供应商对我公司提供的QX颗粒进行毒理学研究试验，试验严格遵循国家药品监督管理局、广西壮族自治区药品监督管理局相关规定，开展单次给药毒性试验、重复给药毒性试验，其中重复给药毒性试验给药时间不低于3个月。具体试验办法、实验动物、受试药物、试验分组、给药途径、给药剂量、给药频率、观察指标、统计分析等，应符合国家药品监督管理局、广西壮族自治区药品监督管理局发布的毒性研究技术指导原则等相关要求。
2. 成交供应商需负责项目设计、统筹、协调，出具试验方案、人员组成、时间计划等内容，并按约定的时间进度完成毒理学研究工作，在研究完成后出具符合国家相关规范的实验报告并负责相关审核单位的质询。
三、商务要求
1. 实施工作要求：在合同签订后按双方确认的试验方案组织实施，试验过程须严格遵守双方约定的SOP及质量控制标准，研究工作严格符合国家药品监督管理局、广西壮族自治区药品监督管理局发布的毒性研究技术指导原则等相关技术要求。开发成果交付的形式及数量：提供相应的研究报告，该资料必须符合现场核查和技术审评的要求，供应商须配合完成后续国家药品监督管理局或广西壮族自治区药品监督管理局相关部门审评过程中的技术答疑工作，以及可能的补充试验或数据发补工作（如有）。成交供应商负责服务过程文件和病理标本的规范整理与留存，成交供应商免费保存至获得新的批准证书后五年。免费保存到期时，成交供应商应书面通知我公司，我公司有权自行处置或委托成交供应商继续保存，如需委托供应商继续保存的，具体事项和费用另行协商。
2. 服务时间及地点：自样品接收且首笔款支付后6个月内，乙方向甲方正式交付试验研究资料。服务地点由成交供应商提供具有资质的实验场地。
3. 付款方式：合同签字盖章生效后7个工作日内，我公司支付合同总款的60%作为首付款；成交供应商完成所有试验研究并向我公司交付电子版总结报告初稿，经我公司审核通过之日起10个工作日内，向成交供应商支付剩余试验费用；支付后7日内，成交供应商向我公司提供盖章的正式纸质总结报告。
[bookmark: _GoBack]4. 报价要求：实行总包制，本次报价须为人民币报价，包含实验试剂、耗材、实验动物、人员薪酬、税费等完成全套研究及资料交付所需的全部费用，须提供等额正规发票。本项目设置采购控制价人民币壹拾肆万元整（140000.00元），谈判响应报价超过控制价的按无效响应处理。
5. 规范标准：服务过程符合国家药品监督管理局、广西壮族自治区药品监督管理局发布的毒性研究技术指导原则等相关技术要求。
6. 验收标准：成交供应商在收到第一笔款项后开展研究工作，在6个月内完成所有试验研究，并向我公司交付电子版总结报告初稿，审核通过后向我公司提供正式纸质总结报告及相关附件材料。试验报告及原始数据须满足国家药品监督管理局或广西壮族自治区药品监督管理局对申报资料的技术审查要求，并通过我公司审核确认。该资料必须加盖单位公章。如试验资料或原始资料因真实性问题未符合相关审核单位的技术审评或现场考核，成交供应商全额退回所有研究费用，并承担相关责任。
四、其他要求
合同以外要求由双方另行协商。
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