

湖南明瑞制药有限公司
复方乌鳢口服液临床研究项目采购

招标文件

招标编号：MR-BID-CT-202106001
招标内容：复方乌鳢口服液增加功能主治的临床研究

招标人：湖南明瑞制药有限公司
二〇二一年六月

	通讯地址：
	北京市经济技术开发区经海四路2号BDA国际港2号楼3单元

	邮政编码：
	100023

	联系人：
	张经理

	电话：
	010-59753070-809 / 18612582970

	E-mail：
	zhangxu@bjhrdx.com




湖南明瑞制药有限公司拟定开始进行“复方乌鳢口服液增加功能主治临床研究”项目外包的招标报名工作，依据集团公司相关规定，特邀请有意参加本次招标活动且具有相应资质的投标人参加本次投标。
请贵单位在阅读本招标文件的各项内容后，确认本招标文件所有条款，进行必要的投标准备，并按招标文件的要求编制和递交投标书。

1、 项目概况
复方乌鳢口服液是湖南明瑞制药有限公司的独家品种，具有自主知识产权，国家发明专利。批准文号为国药准字B20020365，功能主治：益气补血，收敛生肌。用于促进创伤、外科手术、妇人分娩后的伤口愈合及创伤后头面虚肿、心悸气短、神疲自汗等症。产品于2002年获得批准上市，有较好的市场基础。为增加复方乌鳢口服液说明书妇产科相关适应症的临床试验需要委托第三方独立的专业CRO（合同研究组织），全程负责临床研究的相关工作。
2、 招标内容
复方乌鳢口服液增加妇产科相关适应症功能主治相关的临床试验：
2.1 真实世界临床研究（RWS）
2.2 随机对照试验（RCT）
注：投标方可根据自身情况，选择全部临床试验或者其中一项试验进行投标。
3、 招标内容的技术要求
临床试验方案应符合本品种实际情况及国家最新的相关法规、指导原则的要求。
4、 项目需求
投标方应提供复方乌鳢口服液增加功能主治临床研究的整体项目实施方案，实施方案应需结合国内关于中药发展的各项政策措施、符合国家药品监督管理局（NMPA）制定/发布的现行各项相关法规文件并符合产品实际情况，应包含但不限于本项目重难点分析、本项目临床试验设计及开发思路，具有前瞻性及可操作性。
投标方应提供复方乌鳢口服液增加功能主治临床研究的临床试验方案，项目工作流程及进度计划。
5、 投标方资质等级要求
5.1在中国境内注册并具有独立法人资格、经营范围具有相关资格的合法企业，具有丰富的中药临床研究经验、丰富的临床试验数据管理、统计分析、注册及医学服务等相关经验的服务团队，有完善的服务保障、SOP和质控体系，能独立承担民事等法律责任和合同义务；具有良好的商业信誉和健全的财务会计制度；
5.2企业法人营业执照（正、副本），若有质量管理体系认证证书或类似证书、省级及以上高新技术企业证书、市级及以上工商部门或人民政府颁发的重合同守信用证书、AAA级信用企业证书等可一并附上；
5.3投标方必须提供合格的资格文件，以证明其符合投标条件和具有履行合同的能力。如提供的材料不真实，将可能导致其投标被拒绝；
5.4投标方应在经营范围内投标，不接受联合投标体投标；
5.5投标方注册资本人民币1500万元以上；
5.6投标方公司成立时间大于5年；
5.7如投标方代表不是法人代表，须持有《法人代表授权书》。
6、 投标方提供的投标文件及要求
[bookmark: _Hlk29583021]6.1投标方应提供含有法人签字和公司公章、封面上注明“复方乌鳢口服液增加功能主治临床研究”的标书，并密封装入信封，信封上应注明“复方乌鳢口服液增加功能主治临床研究标书”字样，并在封口处加盖公司公章，注明投标方的名称、地址、联系人和联系电话，一份正本、两份副本；
6.2投标方应提供投标书相关内容及企业介绍的电子版并发至招标方联系人的企业邮箱zhangxu@bjhrdx.com.（2021年07月22日前发送，并准备两份，一份为加密的完整标书，一份为隐藏商务部分第八节（保留报价框架，只隐藏具体价格）的标书）
6.3投标方应认真审核投标文件的全部内容，保证招标方能完全理解投标书的内容，投标书一旦送达，不得以任何理由要求修改。
6.4投标文件要求：
目录
第一卷 商务部分
第一节 基本信息
第二节 公司介绍
第三节 公司资质
第四节 组织架构
第五节 业绩证明
第六节 资源及优势
第七节 专家顾问团队
第八节 项目费用及预算
第二卷 技术部分
第一节 本项目拟定团队介绍，包括医学团队（药物警戒团队）、临床运营、数据管理、统计分析、注册团队，以及其他相关服务商（例如PK血样分析测试、SMO、受试者招募公司）等。
第二节 项目工作流程及进度计划
第三节 同类项目经验与优势
第四节 管理体系及技术相关资质证明
第五节 项目实施方案（包括但不限于本项目重难点分析、本项目临床试 验设计及开发思路）
其他（投标方认为必要的其他说明材料）。
7、 审查与中标
7.1招标方负责组织评标小组，评标小组由招标方代表、使用部门、工会、财务等人员组成，负责标书审查评定工作；
7.2评标小组将依据招标文件的有关规定，综合质量、报价、投标人信誉等情况，采取“综合评价法”进行评标决定中标人。
7.3报价单位自行承担投递文件等全部费用，本次竞标不得转包。
7.4未签定正式合同前，招标方不对招标文件承担法律责任。
7.5投递标书地点：
地址：北京市经济技术开发区经海四路2号BDA国际港2号楼3单元
姓名：赵经理
电话：010-59753070 / 13141112511 
7.6开标时间和地点：待定。


招标单位：湖南明瑞制药有限公司
招标日期：2021年06月25日




附件一

招标项目投标书
致：湖南明瑞制药有限公司
根据贵方“复方乌鳢口服液增加功能主治”临床试验服务项目的招标邀请，签字代表                  （全名、职务）经正式授权并代表投标方                                   
                         （投标方名称、地址）提交投标文件正本一份和副本四份，参加贵方项目招标。
据此函，签字代表宣布同意如下：
1、所附报价表中规定的临床试验服务项目费用投标总价（大写）为人民币    
                        。
2、我方已详细阅读招标文件，对所有已提供的参考资料以及有关附件并完全明白。
3、我方投标自投标文件开启之日起有效期为30个工作日。
4、我方同意按照贵方要求提供与服务项目有关的一切数据或资料，并理解贵方不一定接受最低价的投标中标。
5、我方同意收到本招标通知书，对贵方项目临床试验项目的信息，具有保密义务。
6、与本招标有关的一起正式往来通讯请寄：
	地址：
	
	邮编：
	

	电话：
	
	传真：
	


投标方代表姓名、职务（印刷体）：
投标方名称（公章）：
	日期：
	
	年
	
	月
	
	日


授权代表签字：



附件二（仅做参考，投标方可按照己方公司报价模板递交）

投标报价表

	序号
	服务项目名称
	报价（单位：人民币）

	1
	
	

	2
	
	

	3
	
	

	……
	……
	……

	
	报价总价（大写）
	

	
	投标有效期
	自投标文件开启之日起30个工作日



投标方代表签字                   
注：报价总价为本临床试验服务项目投标总包价格，包含本次临床试验服务项目的所有费用。




附件三

授权委托书
湖南明瑞制药有限公司：
兹委托（被委托人姓名、职务）                         （居民身份证号码：                                     ；原件备查）为我单位的委托代理人，代表我单位就贵方                                     招标参加贵方项目投标，并处理与之有关的一切事物，其签名真迹如本授权委托书末尾所示，特此证明。

授权委托单位（公章）：                                 （公司名称）
法定代表人（签名）：                                           
委托代理人（签名）：                                            

         年    月    日



[image: ]

附件四（参考）

近四年（2017年-2020年）开展临床试验项目一览表
投标方名称（公章）：                                
	序号
	项目名称
	药物名称
	药物分类
	临床试验
分期/分类
	临床登记号
	项目状态

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	



注：1、本表可续表。2、同时提供合同首页复印件。3、中药项目或者已获批项目请加粗显示。
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