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烟台新药创制山东省实验室
TT-97项目临床前制剂研究服务采购项目
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东方国际招标有限责任公司
中国 · 北京
2023年3月
第八部分  服务需求

服务需求一览表
	包号
	服务名称
	服务期

	1
	TT-97制剂的CMC等
	制剂完成周期，在收到甲方API后12个月完成IND资料提交，后续稳定性至36个月


注：投标人须对上述投标内容中完整的一包或几包进行投标，不完整的投标将视为非响应性投标予以拒绝。
二、具体服务要求
第1包 TT-97制剂的CMC等
项目名称及目标
1.1项目名称：TT-97制剂的CMC等
1.2 项目目标：CMC研发服务，依据IND申报相关要求进行研究。开发口服固体制剂申报中国IND，规格共2个,采用常规制剂技术，剂型为速释片剂。假定2个规格的产品为等比例处方，非激素非高活性药物。
2、项目内容要求
2.1.处方工艺研发工作具体内容包括：

2.1.1理化性质研究

2.1.2小试处方工艺研究，初期配合甲方动物实验，提供6-8小时释放的缓释制剂对比速释制剂进行药代研究，根据甲方研究结果确定剂型。

2.1.3安慰剂处方工艺研究

2.1.4临床I期申报注册批样品制备（non-GMP）

2.1.5申报资料编写与现场核查支持

2.2.分析研发工作包括：

制剂质量研究，相关内容包括：

2.2.1.1制剂相关分析方法进行开发、初步验证；

1）对制剂产品进行方法开发，按照ICH Q2进行方法初步验证,包括含量/混粉均匀度/含量均匀度、有关物质、溶出度。

2）微生物限度按中国药典微生物限度方法进行方法验证，两个规格各1批、安慰剂。

2.2.1.2对2个规格各1批中试批次（non-GMP或GMP批次）样品进行四条溶出曲线（n=12）检测。

2.2.1.3质量标准的制定（含安慰剂）；

2.2.2稳定性研究，相关内容包括：

1）放行检测：对2个规格，各1批non-GMP批次样品检测放行。

2）影响因素实验：对2个规格各1批non-GMP批样品进行影响因素实验。

3）加速试验1：对2个规格各1批non-GMP批样品进行加速一个条件（0、1、3、6月）的稳定性研究。

4）加速试验2：对2个规格各1批non-GMP批样品进行加速中间条件（0、1、3、6月）的稳定性研究，根据加速实验1结果确定是否启用。

5）长期试验：对2个规格各1批non-GMP批样品进行长期一个条件（0、3、6、9、12、18、24、36月）的稳定性研究。 

2.3.申报数据和现场核查的支持包括：

2.3.1乙方按照CTD格式（CTD 模块2和模块3）进行CMC药学部分申报资料撰写，乙方只负责编写合同中约定的由乙方负责完成的研究内容。 

3投标人要求

3.1项目承担单位技术条件

综合性研发能力：为采购人提供药物探索、开发与临床前注册服务。
严格的知识产权保护：使用完善和严格执行的程序保护采购人的知识产权。
规范的研发质量管理：投标人应符合NMPA、FDA、cGMP要求的研发及生产质量管理、保证过程数据的真实有效性。
3.2与课题相关技术工作基础

项目负责人需有10年以上制药行业工作经验，具有丰富药理实验理论和实践经验，研发人员平均工作年限不低于5年。

资质认证、经验丰富、富有责任心的实验技术人员操作所有实验。
达到国际规范标准的内部质量控制体系。
4、验收技术条件（指标）
1. 经过甲乙双方确认的项目最终报告。
2. 完整准确的实验原始记录并保存不少于2年。
