一、供应商资格条件：满足《中华人民共和国政府采购法》第二十二条规定：1、具有独立承担民事责任的能力（提供营业执照或其他证明材料）；2、具有良好的商业信誉和健全的财务会计制度（提供经审计的2024年度财务报告或者其基本开户银行出具的资信证明）；
3、具有依法缴纳税收和社会保障资金的良好记录（提供采购活动近六个月任意一个月的依法缴纳税收和缴纳社保的证明；依法免税或不需要缴纳社会保障资金的，应提供相应文件证明其依法免税或不需要缴纳社会保障资金）。4、具有履行合同所必需的设备和专业技术能力（提供书面承诺函）；5、参加本采购活动前三年内，在经营活动中没有重大违法记录（提供书面承诺函）；6、根据《关于在政府采购活动中查询及使用信用记录有关问题的通知》（财库【2016】125号）的规定，对列入失信被执行人、重大税收违法失信主体、政府采购严重违法失信行为记录名单的供应商，拒绝参与本项目政府采购活动（提供在“信用中国”、“中国政府采购网”等网站查询的相关材料并加盖公章，供应商提供的仅做为信用参考，以采购人或采购代理机构开标当日查询结果为准）；以上材料扫描件加盖公章发送至邮箱 zseycg@163.com。
二、技术要求
“健脑宁合剂治疗失眠障碍的临床转化研究”技术咨询
1、回顾性人用经验证据整理：
（1）回顾性人用经验数据收集分析研究方案制定。
（2）项目立项，协助项目负责人递交伦理审查材料，通过伦理审查。
（3）协助项目负责人收集500例数据，并进行数据整理、统计分析。
（4）根据数据整理结果撰写研究总结报告，并协助协助项目负责人发表1篇国家级或核心期刊论文，形成结题报告；
（5）审核确定健脑宁治疗失眠障碍的前瞻性研究方案
	IND申报：
（1）人用经验结果和CDE进行沟通交流会：5个月（含3个月的等待期）；
（2）正式IND申报：获取临床试验批件号
三、商务要求
 (1)回顾性人用经验证据整理：3-4个月
①项目立项伦理：1个月
②回顾性研究数据收集：500例研究，1个月
③数据治理：1个月
④统计及报告：1个月
[bookmark: OLE_LINK2][bookmark: OLE_LINK3]⑤对回顾性人用经验收集分析研究发表1篇国家级或核心期刊论文，形成结题报告，审核确定健脑宁治疗失眠障碍的前瞻性研究方案，8个月
(2)IND申报：9个月
①人用经验结果和CDE进行沟通交流会：5个月（含3个月的等待期）；
②正式IND申报：4个月。

（3）本项目完成回顾性研究数据收集研究，形成结题报告，提交正式临床试验批件申请，拿到临床试验批件整体周期12个月
（4）本项目需参与竞价的供应商前来驻马店市第二人民医院了解项目情况，否则为无效报价。
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