[bookmark: _Toc10730]1、供应商提供中药制剂的研究、调试、自检、实验等服务，包括以下内容：
[bookmark: _Toc17893]颗粒剂：
[bookmark: _Toc22012]（1）详细的提取工艺研究
[bookmark: _Toc21908]（2）详细的无蔗糖颗粒成型工艺研究
[bookmark: _Toc29539]（3）质量标准研究
[bookmark: _Toc32672]（4）内控制剂标准研究
[bookmark: _Toc14240]（5）制剂的稳定性试验研究
[bookmark: _Toc4196]（6）连续3批样品的自检
[bookmark: _Toc32506]（7）接接触制剂的包装材料和容器的选择依据研究
[bookmark: _Toc5894]（8）满足颗粒剂批量生产的设备、场地及检验设施。
[bookmark: _Toc30762]2、供应商需对以上中药制剂品种逐步进行配制，通过工艺研究（小试+中试）、内控制剂标准研究、稳定性试验、样品自检等，确定该处方工艺的标准化生产规程。
[bookmark: _Toc6870]3、供应商需完成以上中药制剂品种的质量标准、完成稳定性研究等。
[bookmark: _Toc23223]4、供应商最终应完成以上中药制剂品种的研发工作，形成备案资料，按《陕西省医疗机构应用传统工艺配制中药制剂备案管理实施细则》完成备案工作，并取得备案号。并协助采购人按陕西省省药品监管理局要求完成该中药制剂品种的备案工作。
[bookmark: _Toc29907]5、人员配置要求：供应商拟投入团队能力项目负责人及团队人员具备专业技能和相关工作经验。
[bookmark: _Toc25843]6、供应商应具有承担工艺、质量标准和研究的实验设备设施条件。
[bookmark: _Toc13868]7、其他要求：
[bookmark: _Toc1765]（1）资料收集、整理部分：供应商应按照《陕西省医疗机构应用传统工艺配制中药制剂备案管理实施细则》要求，协助、指导临床完成（《传统工艺配制中药制剂备案申请表》）、首次备案证明性文件、首次备案说明书样稿、首次备案标签样稿。协助整理所有申报资料、备案，直至备案成功。
[bookmark: _Toc3063]（2）提交成果要求：
[bookmark: _Toc2490]①按照《陕西省医疗机构应用传统工艺配制中药制剂备案管理实施细则》要求，完成相应研究内容和申报资料撰写后，需向采购人提交符合要求的书面及电子版研究报告及其他技术资料各一份。所有的研究成果归采购人所有。
[bookmark: _Toc20854]②完成的所有申报资料并进行备案。
[bookmark: _Toc16231]③取得陕西省药监局颁发的备案号。
[bookmark: _Toc19866]④保密要求：供应商需对采购人提供的所有信息保密，包括但不仅限于制剂处方（包括处方组成、药物剂量等）和现有的制备工艺（含中药饮片、辅料、剂型）详细资料等。不得将委托研发内容的申报资料、研究内容、研究成果及其相关知识产权泄露给第三方。
[bookmark: _Toc25756]⑤现场核查要求：若相关部门提出现场核查要求，应协助采购人完成现场核查。
[bookmark: _Toc15795]⑥人才培养：协助采购人培养院内制剂研究人员骨干1-2名吸纳其参与院内制剂研究和备案的全过程，提供培养方案至少包括培养计划、培养方式、考核方式。
[bookmark: _Toc28491]8、供应商需在签订合同之日起4个月内完成中药制剂品种的工艺研究，并向采购人提交研发原始数据。（供应商需单独提供承诺函，格式自拟）
[bookmark: _Toc7774]9、供应商需在签订合同之日起1年内完成中药制剂品种质量研究；并向采购人提交研发原始数据。（供应商需单独提供承诺函，格式自拟）
[bookmark: _GoBack]
