附件1： 中药制剂安全性评价技术服务项目需求书

一、项目概述
摩腰贴膏、祛风活血贴膏、天柏金黄贴膏、温经玉龙贴膏等4个制剂产品为我院经临床实践总结的外用中药验方，疗效确切，患者反应良好。然而，最初临床主要采用药材打粉的形式应用，使用时需要先用水、蜜糖等煮成糊状，再均匀敷于患处并采用绷带固定，不仅使用不方便，而且令关节活动受限，患者依从性较低。为方便临床患者用药，传承中医验方的临床疗效，我院制剂中心以热熔压敏胶为主基质研制出新型贴膏制剂，并拟参照医疗机构制剂的注册要求进行技术资料的搜集整理工作，争取尽快为临床提供安全有效、稳定可控的制剂产品。
急性毒性、长期毒性等安全性评价资料是申请医疗机构制剂注册的必要材料。安全性评价试验周期长，耗资高，工作量大，若因试验设计不合理，或所进行的试验未充分揭示中药的毒性特征，则会造成人力、物力、财力的浪费，也会影响制剂研发的进度。因此，根据我院的实际情况，现计划将摩腰贴膏、祛风活血贴膏、天柏金黄贴膏、温经玉龙贴膏的安全性评价技术服务项目外包，向具备专业资质的科研单位采购专项技术服务。
 二、服务内容：
根据《医疗机构制剂注册管理办法》（试行），以及《广东省食品药品监督管理局医疗机构制剂注册管理办法（试行）实施细则》的有关要求，完成摩腰贴膏、祛风活血贴膏、天柏金黄贴膏、温经玉龙贴膏等4个制剂产品的安全性评价试验资料及文献资料的搜集整理工作。
2.1技术目标：在18个月内完成摩腰贴膏、祛风活血贴膏、天柏金黄贴膏、温经玉龙贴膏的安全性评价试验研究工作，向我方提供符合相关技术要求的研究资料，且必须通过政府药品监督管理部门组织的专家评审，并配合医院进行新制剂产品的注册申报工作。
2.2具体服务要求：
2.2.1参照《中药、天然药物急性毒性研究技术指导原则》要求，完成摩腰贴膏、祛风活血贴膏、天柏金黄贴膏、温经玉龙贴膏的急性毒性试验研究，并提供相关的研究资料和文献资料。
2.2.2参照《中药、天然药物长期毒性研究技术指导原则》要求，完成摩腰贴膏、祛风活血贴膏、天柏金黄贴膏、温经玉龙贴膏的长期毒性试验研究，并提供相关的研究资料和文献资料。
2.2.3参照《药物刺激性、过敏性和溶血性研究技术指导原则》要求，完成摩腰贴膏、祛风活血贴膏、天柏金黄贴膏、温经玉龙贴膏的皮肤刺激性、过敏性等试验研究，并提供相关的研究资料和文献资料。











附件2：


佛山市中医院
中药制剂安全性评价技术服务项目
报名文件



项目名称：中药制剂安全性评价
项目编号：





供应商名称（加盖公章）：
联系人姓名：
联系电话（手机）： 座机：
E-mail：
日      期：     年     月     日




附件3报名文件目录

	序号
	院内论证资料
	页码
	审核情况（√）
	备注

	1
	三证合一的营业执照复印件
	
	
	

	
	或
	企业法人营业执照（副本）复印件
	
	
	

	
	
	税务登记证书（国、地税）复印件
	
	
	

	
	
	组织机构代码证复印件
	
	
	

	2
	企业信用信息公示报告
	
	
	

	3
	法人代表证明书
	
	
	

	4
	法人代表第二代居民身份证复印件
	
	
	

	5
	法人授权书
	
	
	

	6
	授权代理人第二代居民身份证复印件
	
	
	

	7
	供应商承诺书，（格式见附件6）
	
	
	

	8
	如有则提交2019年1月1日（以合同签订时间为准）至今的同类及相关业绩（格式见附件7）及制剂批件和合同书，作为评审依据。
	
	
	

	9
	供应商综合情况介绍表（格式见附件8）
	
	
	

	10
	供应商获得的资格认证书
	
	
	

	11
	提供主要的设备清单
	
	
	

	12
	研究团队人员情况（格式见附件9）、及人员2022年任意两个月的社保证明
	
	
	

	13
	商务条款的响应（格式见附件10）
	
	
	

	14
	技术条款的响应（格式见附件11）
	
	
	

	15
	提交本项目研究的策划书
	
	
	






附件4：
法定代表人资格证明书

佛山市中医院：
同志，现任我单位职务，联系手机：为法定代表人，代表我单位参与贵单位以下项目的论证和采购，特此证明。
项目名称：
项目编号：


法定代表人（亲笔签名或签章）：
签发日期：年月日      单位名称（加盖公章）：

	法定代表人身份证
复印件正面粘贴处
	
	法定代表人身份证
复印件反面粘贴处


说明：
1.法定代表人为企业事业单位、国家机关、社会团体的主要行政负责人。
2.须提供第二代居民身份证双面复印件，并加盖供应商公章。



附件5：
法人授权书
佛山市中医院：
我单位特授权委任          (姓名)现职员工，作为我方代表，参与贵方以下项目的论证和采购，对该代表人所提供、签署的一切文书均视为符合我方的合法利益和真实意愿，我方愿为其行为承担全部责任。
项目名称：
项目编号：
有效期限：自本单位盖章之日起生效。

供应商名称（加盖公章）：
法定代表人（亲笔签名或签章）：
授权代理人（亲笔签名）： ，联系手机电话：
授权生效日期：年月日

	授权代理人身份证
复印件正面粘贴处
	
	授权代理人身份证
复印件反面粘贴处


说明：1.本授权书内容不得擅自修改。
2.须提供第二代居民身份证双面复印件，并加盖投标人公章。
3.内容必须填写真实、清楚、涂改无效，不得转让、买卖。








附件6：
承诺书

我公司参加本次项目论证和采购，并作如下承诺： 
一、参加本次采购活动前三年内，在经营活动中没有重大违法记录。
二、未挂靠、借用资质进行投标等违法违规行为。
三、提供的相关文件均真实、有效。
若发现我方存在上述问题，愿参照政府采购相关规定接受处罚并列入医院供应商诚信黑名单。


供应商名称（加盖盖章）：
                                         日期：















附件7：
供应商自2019年1月1日起至今同类及相关项目业绩介绍
	序号
	客户名称
	级别
	项目名称及合同金额（万元）
	竣工时间
	客户联系人及电话
	验收业绩证明材料所在页码

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	



供应商名称（加盖公章）：
日      期：年月日

注：
1、业绩是必须以投标人名义完成的项目。投标人必须提供合同书复印件。
2、投标人未按上表和要求填报业绩情况的，视为2019年1月1日起至今无同类项目业绩。
3、若投标人弄虚作假的，一经查实，自行承担相关责任。







附件8供应商综合情况介绍表
	单位名称
	

	地    址
	

	主管部门
	
	法人代表
	
	职 务
	

	经济类型
	
	授权代表
	
	职 务
	

	邮    编
	
	电    话
	
	传 真
	

	单位简介及机构设置
	

	单位优势及特长
	

	单位概况
	注册资本
	万元
	占地面积
	M2

	
	职工总数
	人
	建筑面积
	M2

	
	资产情况
	净资产
	万元
	固定资产原值           万元

	
	
	负  债
	万元
	固定资产净值           万元

	财务状况
	年度
	主营收入
（万元）
	收入总额
（万元）
	利润总额（万元）
	净利润（万元）
	资产负债率

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	



注：
1）文字描述：单位性质、发展历程、经营规模及服务理念、主营产品、技术力量等。
2) 图片描述：经营场所、主要或关键产品介绍、生产场所及工艺流程等。
3) 供应商提供经审计的财务报告复印件（加盖公章）。
4）如供应商提供数据有虚假，一经查实，自行承担相关责任。

供应商名称（加盖公章）：
日      期：年月日


附表9：
参与本项目技术人员情况一览表
	序号
	拟任分工
	姓名
	在本单位工作时间
	专业 工龄
	获得的专业技术资格证或技术培训等级证或专业技术职称证；
	联系电话
手   机

	1
	
	
	年
	年
	
	

	2
	
	
	年
	年
	
	

	3
	
	
	年
	年
	
	

	4
	
	
	年
	年
	
	

	5
	
	
	年
	年
	
	

	6
	
	
	年
	年
	
	

	7
	
	
	年
	年
	
	

	8
	
	
	年
	年
	
	

	9
	
	
	年
	年
	
	

	10
	
	
	年
	年
	
	



注：提供以上人员的学位证明、职称证明及2022年任意2月的社保证明材料。










附件10商务条款响应表
	序号
	商务条款要求
	是否响应

	1
	完全理解并接受对合格投标人服务要求
	

	2
	完全理解并接受对投标人的各项须知、规约要求和责任义务
	

	3
	同意采购人以任何形式对我方投标文件内容的真实性和有效性进行审查、验证
	

	4
	项目期限：每个品种在中试样品提供后18个月内完成安全性评价工作。
	

	5
	▲同意按照《医疗机构制剂注册管理办法》（试行），以及《广东省食品药品监督管理局医疗机构制剂注册管理办法（试行）实施细则》的有关要求，向甲方提供4个制剂产品的安全性评价试验资料及文献资料。
	

	6
	▲响应供应商有义务积极配合甲方，接受药监部门对乙方提供的技术服务内容的现场考核。
	

	7
	▲响应供应商对本项目提供包干服务，即其研究资料必须通过政府药品监督管理部门组织的专家评审，并配合甲方进行新制剂产品的注册申报工作。
	

	8
	完全响应院内论证文件中的其它商务条款
	

	9
	商务条款偏离情况说明（如有）：

	
	对应条款序号
	偏离说明

	
	
	



注： 1.“▲”号为重要商务要求，对于上述要求，如供应商完全响应，请在“是否响应”栏内打“√”表示；打“×”或空白的视为负偏离，请在“偏离说明”栏内扼要说明偏离情况。
2.供应商响应商务条款应具体、明确；含糊不清、不确切、响应文件前后不一致或伪造、变造证明材料的，将判定为负偏离响应。构成提供虚假材料的，移送监管部门处理。供应商应保证提供的所有资料的真实性、准确性。
3.本表内容不得擅自删改。如供应商擅自修改本表相关条款要求内容的或未对存在偏离的条款如实作出偏离说明的，视为响应文件制作严重不符合要求。

供应商名称（加盖公章）：
日      期：年月日



附件11技术条款响应表
	序号
	招标规格/要求
	是否响应

	1
	对本次项目概况完全理解
	

	2
	技术要求：
	

	2.1
	▲参照《中药、天然药物急性毒性研究技术指导原则》要求，完成4个制剂产品的急性毒性试验研究，并提供相关的研究资料和文献资料。
	

	2.2
	▲参照《中药、天然药物长期毒性研究技术指导原则》要求，完成4个制剂产品的长期毒性试验研究，并提供相关的研究资料和文献资料。
	

	2.3
	▲参照《药物刺激性、过敏性和溶血性研究技术指导原则》要求，完成4个制剂产品的皮肤刺激性、过敏性等试验研究，并提供相关的研究资料和文献资料。
	

	3
	技术条款偏离情况说明（如有）：

	
	对应条款序号
	偏离说明

	
	
	






注： 1.“▲”号为重要技术参数，对于上述要求，如供应商完全响应，请在“是否响应”栏内打“√”表示；打“×”或空白的视为负偏离，请在“偏离说明”栏内扼要说明偏离情况。
2.供应商响应技术条款应具体、明确；含糊不清、不确切、响应文件前后不一致或伪造、变造证明材料的，将判定为负偏离响应。构成提供虚假材料的，移送监管部门处理。供应商应保证提供的所有资料的真实性、准确性。
3.本表内容不得擅自删改。如供应商擅自修改本表相关条款要求内容的或未对存在偏离的条款如实作出偏离说明的，视为响应文件制作严重不符合要求。

供应商名称（加盖公章）：
日      期：年月日


