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一、项目概要
为推进昆明医科大学第二附属医院"云南省重大疑难疾病中西医临床协作肝癌项目"的深入实施，进一步提升医疗服务质量，现面向全社会公开遴选一家具备医疗机构研发和申报实力的公司，负责医疗机构制剂"舒肝消石颗粒"（暂定名）的药学研究项目工作。
二、服务内容
1.根据采购方提供的临床药方，撰写工艺实验方案并完成样品数据分析
2.完成备案所需的提取工艺研究、小试工艺研究及质量标准研究实验工作
3.编制质量研究试验资料及整合相关文献资料
4.制定制剂内控标准并起草相关文件
5.进行至少3批次的中试放大试验，验证工艺稳定性和可重复性
6.建立定性和定量检测方法，并进行方法学验证
7.开展加速试验和长期稳定性试验（考察时间不少于6个月）
8.提供制剂处方工艺优化咨询服务
9.人员要求（需提供证明材料）
9.1具备GMP相关知识和实践经验（需提供相关培训或认证证明）
9.2核心技术人员需提供参与过类似项目成功的证明
9.3质量研究人员需具备GMP认证检查经验
9.4实验操作人员需持有所操作设备的专业培训证书
10.质量保证要求
10.1提供详细的项目实施方案（包括研究内容、实验设计、数据分析方法等）
10.2承诺研究成果符合《医疗机构制剂注册管理办法》及《中国药典》相关要求
10.3提交质量控制计划，确保实验数据真实、完整、可追溯
10.4提供完整的工艺验证报告（包括关键工艺参数的控制范围和接受标准）
10.5对原料药材进行基原鉴定和质量控制研究
11.服务承诺要求
11.1技术服务
协助完成医疗机构制剂备案申报资料的撰写和整理
配合完成药品监管部门的现场核查工作
11.2培训服务
为招标方技术人员提供不少于16学时的专业技术培训
培训内容包括制剂生产工艺、质量控制方法和设备操作维护
12.其他要求
12.1保密要求
签订保密协议，保证不泄露处方、工艺等核心技术
知识产权归属归招标方所有，未经许可不得用于其他商业用途
12.2文件管理
所有研究资料需提供纸质版和电子版各一套
实验记录需符合ALCOA原则（可归因、清晰、同步、原始、准确）
12.3验收标准
按合同约定提交完整的研究报告
通过采购方组织的专家评审
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1.知识产权要求
拥有自主知识产权，需提供近三年内至少1项与中药制剂相关的授权发明专利（附专利证书扫描件并加盖公章）
2.实验场所及设备
药物提取实验室：多效提取浓缩设备（具备在线监测和自动控制功能）
制剂研究室：湿法制粒机、旋转式压片机等（符合GMP要求，具备完整清洁验证方案）
中试试验室：30L升降式真空乳化机等
质量控制实验室：
高效液相色谱仪（配备DAD和MS检测器）
紫外分光光度计
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微生物限度检查和无菌检查设备
3.技术要求
具备指纹图谱研究能力
能进行溶出度、释放度等制剂性能评价
四、商务要求
1.项目时间要求
1.1项目周期为1年（自合同签订之日起计算）
1.2需提交详细项目进度计划表，明确各阶段完成时间
1.3若因投标方原因导致延期，按每日合同金额的0.1%收取违约金
2.付款方式
合同签订后支付30%，中期验收支付40%，最终验收后支付30%。
3.售后服务
3.1提供至少1年的免费技术支持和后续服务
3.2提供制剂生产前3批次的现场技术指导
3.3承诺在接到问题反馈后24小时内响应，72小时内提供解决方案
