阿勒泰地区中医医院（阿勒泰地区哈萨克医医院）
吾孜德克颗粒及复方祖桑颗粒2个医疗机构制剂成果转化服务项目参数及要求
依据《中华人民共和国药品管理法》《中华人民共和国中医药法》《中华人民共和国药品管理法实施条例》及相关技术要求
一、 项目概况
1.项目名称：吾孜德克颗粒及复方祖桑颗粒2个医疗机构制剂成果转化服务项目
2.制剂数量：2个（院内制剂成果转化）
3.目标成果：协助贵院完成向国家药监局提交新药临床试验（IND）申请的关键技术资料，并最终获得《药物临床试验批准通知书》。具体包括：
模块二：概要（部分），具体内容为：2.1、2.3.5、2.4、2.5。
模块五：临床研究资料。
二、 服务范围与技术需求
根据下表，针对每个制剂或两个制剂打包进行分项报价：
	内容

	一、模块二：概要

	2.1 品种概况

	2.1.1 药品名称和注册分类，申请阶段

	2.1.2 处方资料

	2.1.3 立题依据、处方来源、人用经验

	2.3.5 综合分析与评价

	2.3.5.4 与临床研究的相关性分析

	2.3.5.5 综合分析与评估

	2.4临床研究资料总结报告

	2.4.1中医药理论或研究背景

	2.4.2人用经验

	2.4.3临床试验资料综述

	2.4.4临床价值评估

	2.4.5参考文献

	2.5 综合分析与评价

	二、模块五：临床研究资料

	5.1.1处方组成符合中医药理论、具有人用经验的创新药

	5.1.1.1中医药理论

	5.1.1.2人用经验

	5.1.1.3临床试验

	5.1.1.4临床价值评估

	三、既往人用经验整理

	人用经验方案设计

	数据录入

	数据管理

	统计分析

	统计报告撰写


三、 报价要求
报价时需上传以下资料：
1. 详细报价单：按单个制剂报价 
2. [bookmark: _GoBack]费用构成：技术服务费（既往人用经验方案设计、数据管理、统计总结、资料撰写等）及税费（请注明税率）。
3.交付周期：合同签订后15个工作日内提交申报资料。
