附件1:技术服务项目内容

一、市场调研咨询内容
1、商务技术要求合理化建议
	序号
	项目名称
	数量及单位
	服务参数
 

	1
	玉林市中医医院“苏香祛痛膏”医疗机构中药民族药制剂研制开发采购项目
	1项
	1.软膏剂工艺优化技术服务
根据医疗机构中药软膏剂制备相关规范要求，开展苏香祛痛膏药材提取、配制工艺优化研究，完成小试验证，提供完整的、符合院内制剂备案要求的工艺研究技术数据资料。
2.质量标准及方法学验证技术服务
开展苏香祛痛膏质量指标研究。完善制剂性状、薄层鉴别、粒度、水分、溶化性、装量差异、微生物限度等常规检查项目，建立核心有效成分含量测定方法。按照药品质量研究技术指导原则，完成所有检验项目的方法学验证工作，汇总试验数据，起草完整的苏香祛痛膏院内制剂质量标准及对应起草说明，形成规范可控的质量控制体系。
3. 制剂稳定性研究技术服务
制定苏香祛痛膏系统性稳定性试验方案，开展加速稳定性试验及长期稳定性试验。根据软膏剂特性，定点考察样品性状、鉴别结果、有效成分含量、有关物质、水分、溶化性、微生物限度等关键指标，定期取样检测、整理试验数据、分析质量变化规律。结合试验结果确定制剂合理包装形式、贮藏条件及使用有效期，编制完整、合规的稳定性研究试验报告。
4. 药效与安全性评价研究技术服务
开展针对苏香祛痛膏治疗适应症相关动物模型药效试验，提供完整的药效研究数据资料。
根据法规要求及苏香祛痛膏制剂特性，完成急性毒性试验资料及长期毒性试验资料，提供完整的安全性评价研究数据资料。
5.院内制剂备案资料技术咨询与指导
[bookmark: _GoBack]对照医疗机构中药制剂备案相关政策法规及资料规范，对工艺研究、质量标准及方法学验证、稳定性研究等全套研究资料进行合规审核、查漏补缺。全程指导完成苏香祛痛膏医疗机构中药民族药制剂备案所有申报资料的梳理、编撰、汇总与修订工作，包含处方依据、工艺资料、质量标准、稳定性报告、制剂说明书及标签样稿等全套材料。提供备案政策解读、资料审核答疑及申报资料修改优化指导，确保所有资料符合院内制剂备案申报要求。



	报价（元）：

	商务技术要求

	1.交货 / 服务地点及提货要求：客户指定地点
2.商务技术要求合理化建议
1）服务时间：2029年10月31日前完成。
2）履约验收要求：制剂工艺制备、质量标准、稳定性研究、药效与安全性评价研究等申报资料符合广西医疗机构中药制剂备案政策及技术要求，通过采购单位组织的内部专家/技术小组评审。
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