询价公告
福建中医药大学拟进行苁蓉舒痉颗粒非临床安全性评价以及完成技术文件，现进行市场询价，欢迎国内具有相关经验的单位前来报名参与。
1.报名时间：2020年12月30日至2021年1月4日,上午8：30-12：00 下午14：30-17：00。
2.报名参与时，需出示具备经营范围或相关资质的法人营业执照复印件（副本）、身份证复印件、联系人、联系电话(邮件递交,邮箱:sjxfdfjtcm@163.com)。
3.因疫情防控需要，请参与询价的单位务必如实填报校外人员进出校园登记表，并于2021年1月3日前发至邮箱：sjxfdfjtcm@163.com。（登记表见附件）
4.报价文件提交截止时间（只接受现场提交）：2021年1月4日下午 15:00。
5.询价时间：2021年1月4日下午15:00
 询价地点：福建中医药大学精诚楼4221 。
6.参与询价的单位可对相关的询价项目提出合理的建议。
联系人： 林老师
电  话： 13860641253
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                                  2020年12月29日

附件一：苁蓉舒痉颗粒非临床安全性评价项目需求
苁蓉舒痉颗粒非临床安全性评价项目需求
一、项目实现要求
遵照国家药品监督管理局的有关技术指导原则，按照GLP规范进行苁蓉舒痉颗粒非临床安全性评价，提交研究总结报告。
二、项目具体内容

	试验序号
	试验名称
	实验系统
	试验方法
	给药途径
	给药/观察周期

	1
	单次给药毒性试验
（必要时增加非GLP预试验）
	SPF级小鼠20只，检疫5d
	最大给药量法
	灌胃
	1d/14d

	2
	
	普通级比格犬8只，检疫14d
	最大给药量法
	灌胃
	1d/14d

	3
	重复给药毒性试验
	SPF级大鼠，检疫5~7d
130~140只
	分为4组：辅料对照，苁蓉舒痉颗粒低、中、高剂量组
每组30只，雌雄各半
	灌胃
	13wk


	4
	安全药理学试验
	协调平衡试验
	SPF级小鼠，检疫5d
48~50×3只
	分为4组，每组10只
	灌胃
	1次/1d

	5
	
	自主活动试验
	
	分为4组，每组10只
	灌胃
	1次/1d

	6
	
	催眠协同试验
	
	分为4组，每组10只
	灌胃
	1次/1d

	7
	
	心血管呼吸系统试验（清醒动物遥测）
	普通级比格犬8只，检疫14d，试验前进行多次马甲穿戴等适应性训练
	4组，8只动物按拉丁方设计，顺序进行4轮试验，每剂量给药1次，洗脱1周
检测心电图、血压、呼吸功能、体温，采集给药前和给药后多个时间点的数据
	灌胃
	1次/1d，
4轮（4周）


三、项目开发要求
项目验收要求：
（1）在约定期限内完成全部试验研究。
（2）提交完整、规范且符合药品注册申报规定的研究报告及相关评价资料。
（3）原始资料归档备查，包括但不限于供试品记录、动物试验记录、动物组织病理学检查照片等。
（3）按照药品注册申报资料的相关要求撰写非临床研究资料综述中所承担研究工作的内容。
知识产权要求：
所有与本合同有关的研究成果及其知识产权，包括但不仅限于论文发表、专利申请权、专利权、商业秘密等，皆属福建中医药大学所有；未经福建中医药大学事先书面同意，不得对外泄漏或使用。
[bookmark: _Toc372992795][bookmark: _Toc390246803]四、项目建设原则
（1）负责详细试验方案的设计。
（2）使用福建中医药大学提供的供试品进行试验
（3）确保试验方案及试验过程符合GLP规范和相关指导原则的要求。
五、质量保证要求	
（1）技术服务质量要求：满足双方签订的试验方案要求，符合现行中药六类新药临床前安全性评价相关技术要求。如国家药品监督管理局新药审评中心对研究报告提出技术问题，需要在一个月内给予答复。
（2）及时沟通研究的进展并接受合理的检查；保留全部原始资料供查阅，保存期限至合同标的所涉药品上市申报后10年。如需销毁，应提前告知，根据甲方需求处置。
六、项目建设周期要求
合同签订后五个月内。




附件二：苁蓉舒痉颗粒非临床安全性评价项目询价文件
附件1：
福建中医药大学实验项目询价工作单

	实验项目名称
	技术需求
	备注

	[bookmark: OLE_LINK11][bookmark: OLE_LINK5][bookmark: OLE_LINK6][bookmark: OLE_LINK3][bookmark: OLE_LINK7]苁蓉舒痉颗粒非临床安全性评价项目
	详见附件一
	

	
	
	

	
	
	


         联系人：林老师   联系电话：13860641253
1.报价文件需包含以下材料：
1.1报价一览表
1.2法人营业执照
1.3法定代表人授权书
1.4项目预算及说明(请根据实际情况自拟表格)

2.报价文件需要一式四份，装订或胶装成册，将报价文件密封。在外层包封上注明“2021年1月4日下午15:00之前不准启封”；





报 价 一览 表
报价方名称（全称及公章）：
货币单位：人民币
	实验项目名称
	报价(万元)
	预计完成时间(天)
	备注

	
	
	
	

	
	
	
	




授权代表签章：时间：   年月日














附件2：法定代表人授权书
法定代表人授权书
福建中医药大学：

  （报价方全称）  法定代表人授权为本公司的合法代理人，参加贵方组织的项目采购活动，全权代表我方处理报价活动的一切事宜和签署一切文件。被授权人无转委托权。
特此委托。
报价方（全称及法人公章）：
法定代表人（签字）：
时间：二○二○年月日




附：
报价方代表姓名（印刷体）：
签字：
职务：                  
身份证号码：                   
详细通讯地址：                   
邮政编码：                   
传真：                   
电话：                   


[bookmark: _GoBack]附件三：校外人员进出登记表
	校外人员进出登记表

	1
	姓名
	

	2
	性别
	

	3
	手机号
	

	4
	身份证件类型
	

	5
	身份证件号
	

	6
	是否有车（车牌号）
	

	7
	是否来自疫区
	

	8
	是否与外籍人士有接触且隔离14天
	

	9
	健康状况（健康/健康异常）
	


（签名）：                 时间：




注：请提前填报，以便我处及时做好报备。

