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1、 [bookmark: _Toc407182667]采购内容
1、委托研发两个制剂(暂定:灌肠2号和双花洗液)的研发(包括配制工艺研究、质量研究与质量标准、中试研究、稳定性研究、样品自检报告、辅料的来源及质量标准、直接接触制剂的包装材料和容器的选择及质量标准和临床前安全性研究等及备案申请并获得备案批件)达到可正常生产和临床应用
[bookmark: _GoBack]2、按相关技术指导原则和法律法规开展试验研究、申报资料的撰写及报批工作，将采购方提供的临床经验方开发成医疗机构制剂，并获得医疗机构制剂备案批文。
3、供应商负责研发和申报过程中所有原料、辅料、包装材料、标准品和对照品等物料的采购，并承担采购所产生的所有费用。
二、技术标准、质量要求
1、临床资料收集整理及撰写
供应商应在采购方提供的临床资料基础上按相关技术要求完成临床资
料的整理和撰写工作，若采购方提供的资料存在不完善情况，供应商有义务对采购方提供技术指导或制定相应临床支撑材料收集方案。
2、处方合理性分析和制剂命名
供应商对采购方提供的处方进行医疗机构制剂研发可行性分析，若因处
方的原因导致该医疗机构制剂研发和备案申请失败，供应商负权责，采购方有权更换处方，供应商应重新对处方进行可行性分析，时间要求从更换之日起开始计算。供应商还需按相关命名原则对该制剂提出命名建议，制剂最终名称由采购商确定。
3、配制工艺研究
按相关技术指导原则，使用现代科学技术和方法进行剂型选择、工艺路
线设计和工艺技术条件筛选等系列研究，配制工艺的研究资料应详述有关配制工艺研究情况，最终确定工艺及主要工艺参数。
配制工艺应进行验证，证明其科学、合理、可行，并提供三批中试样品
的试制情况，确保配制的传统中药制剂安全、有效、质量可控。
4、质量研究与质量标准
按相关技术指导原则对制剂进行质量研究，并制定相应的质量标准，质
量标准中各项目应符合 “简便、快捷、灵敏、专属性强”的原则，各项目都应做细致的考察及试验，各项试验数据要求准确可靠。
5、稳定性研究 
按照现行版《中国药典》四部“原料药物与制剂稳定性试验指导原则”，
结合医疗机构制剂“批量小、周转短”的特点，开展符合需求的稳定性试验，并出具稳定性试验报告。
6、样品检验报告书
要求供应商提供连续3批样品的第三方检测报告。检测报告书应包括被
检物品的品名、规格、 数量、生产日期、配制单位、有效期、包装类型、检测依据等基本信息，还应包括检测的项目、标准规定、检验结果、检验结论等。
7、辅料的来源及质量标准 
医疗机构制剂的辅料必须使用国家食品药品监督管理局已经批准上市
或省食品药品监督管理局同意使用的药用辅料，尚未取得药用法定标准的可以使用食品级法定标准辅料。供应商应提供所用辅料的来源、质量标准和检验报告书等证明性材料。
8、直接接触制剂的包装材料和容器的选择依据及质量标准 
医疗机构制剂使用的直接接触制剂的包装材料和容器，应当是国家药品
监督管理局已经批准上市的药品包装材料和容器。包材选择应以制剂的性质、包材的性质及制剂稳定性考察的结果为依据。直接接触制剂的包装材料和容器应提供来源、 质量标准和检测报告书等证明性材料。
9、研究资料整理与申报资料撰写
研究资料的整理必须以原始实验结果和数据为基础，要求数据真实、图
表清晰、结论合理。申报资料的撰写必须以研究资料为基础，以相关技术要求为依据，做到系统、规范、科学和合理。
三、研发成果归属及使用
1、双方一致确认，研发方受托研发的产品及批文，其一切相关知识产
权无条件归属采购人。
2、批文交付后，研发方不得保留与研发成果相关的技术资料，为采购
人提供技术服务的必要保留除外。
四、时间要求
1、供应商交付批件时间：合同签订收到项目启动款后18个月内交付。
[bookmark: _Toc28184]2、采购人收集整理临床病历时间及审批周期计入交付时间内。
五、验收标准
获得医疗机构制剂备案批文
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