广西食品药品检验所制剂溶出和化合物毒性预测解决方案采购项目询价公告

社会各潜在供应商：

我单位拟采购制剂溶出和化合物毒性预测解决方案1套，欢迎就以下采购内容进行报价，现将有关事项说明如下：

一、项目采购需求（货物技术参数及要求）

	序号
	货物名称
	技术指标参数及要求
	数量
	备注

	01
	制剂溶出和化合物毒性预测解决方案
	1、应用范围（或用途）
用于模拟API及其制剂(粉末、片剂、胶囊、可溶胀型或不可溶胀型缓控释制剂等)在体外不同溶出条件下的溶出或释放行为，筛选剂型、建立体外溶出条件、优化处方；以及进行化合物的毒性预测，包括急性毒性、致癌性、致突变性、心脏毒性、肝脏不良反应等特征的评估。
	　
	　

	
	
	2、配置： 
	制剂溶出预测模块。
	1个
	　

	
	
	
	毒性预测模块。
	1个
	

	
	
	3、技术指标参数
	
	　

	
	
	3.1
	必须为国际通用、技术成熟的商用软件，标准客户端-服务器结构，为统一完整的一体化计算平台。
	
	　

	
	
	3.2
	可实现对API以及制剂在不同溶出条件下的溶出或释放曲线的预测，进而帮助确定溶出条件和筛选制剂处方等；
	
	

	
	
	3.3
	可支持速释固体剂型(如胶囊、普通片、包衣小丸)、控释固体剂型(如肠溶片)、缓释固体剂型(如骨架片、溶蚀片、缓释胶囊、双层片等)、缓释微球等不同剂型的溶出或释放曲线的模拟与考察；
	
	

	
	
	3.4
	应内建淀粉、乳糖、PVP、HPMC等辅料理化性质参数的数据库，以快速选择并形成虚拟的制剂处方；同时支持用户自定义添加或修改辅料信息；
	
	

	
	
	3.5
	应包括USP、JP等药典标准的溶出介质数据库；同时可允许用户自定义新的溶出介质；
	
	

	
	
	3.6
	应提供桨法、篮法、流通池法、双相溶出等多种溶出方法的模型及其方法参数的设置；
	
	

	
	
	3.7
	溶出模型应考虑处方组成、工艺参数、溶出介质、表面活性剂、API的理化与制剂学(如粒径)等多种因素对API溶出过程的影响；
	
	

	
	
	3.8
	应提供差异性因子f1和相似性因子f2的计算公式，以评估两条曲线的溶出行为相似性；
	
	

	
	
	3.9
	模型输出的溶出模拟结果可以兼容主流PBPK软件，以输入至PBPK模型中预测制剂的PK曲线和开展制剂的体内外相关性研究等；
	
	

	
	
	3.10
	可以预测化合物的心脏毒性情况，考察与hERG通道的相互作用结果；
	
	　

	
	
	3.11
	可以预测化合物的肝脏毒性，考察化合物是否会引起谷草、谷丙转氨酶等至少5种肝药酶水平的升高等；
	
	

	
	
	3.12
	能够评估化合物的基因毒性情况，如大小鼠的致癌性、Ames的致突变性、染色体的变异性等情况，相应的预测模型需按照OECD的原则进行验证；
	
	　

	
	
	3.13
	可以考察化合物的内分泌毒性，如对大鼠的雌或雄激素受体的亲和力大小等；
	
	　

	
	
	3.14
	可以预测化合物的大鼠急性毒性；
	
	　

	
	
	3.15
	能够考察化合物造成的生殖毒性情况；
	
	　

	
	
	3.16
	可评价化合物每日的最大口服剂量能否大于200 mg，以了解化合物潜在毒性的大小；
	
	

	
	
	3.17
	可对化合物可能产生的环境毒性进行预测，如生物降解的可能性、生物富集系数的预测等；
	
	　

	
	
	3.18
	运行速度：1分钟运算不少于1000个化合物毒性参数的预测；
	
	　

	
	
	3.19
	支持多种输入格式：可识别sdf、rdf、mol、smiles等输入结构格式；
	
	

	
	
	3.20
	支持多种输出格式：预测结果可保存为sdf、rdf、txt、xls、word、bmp、jpg等格式文件。
	
	

	
	
	4、培训
	　
	　

	
	
	4.1
	培训内容包括：软件所涉及的基本原理、软件核心模块及购买模块的基本使用方法、上机实际操作指导以及对当前进行的课题所涉及软件的应用进行初步的建议和讨论等。
	　
	　

	
	
	5、技术服务
	　
	　

	
	
	5.1
	安装、校验、初始试运行要求。
	　
	　

	
	
	5.2
	厂家负责远程安装、调试，并达到产品设计的各项技术标准，校验符合要求。
	　
	　

	
	
	5.3
	初始试运行各类功能操作与产品功能一致且达到设计标准。
	　
	　

	
	
	6、质量保证期：软件主体及所有配套产品提供一年免费保修服务。
	　
	　

	
	
	7、售后服务要求
	　
	　

	
	
	7.1
	生产厂家在中国境内应配备专门的技术应用支持工程师。
	　
	　

	
	
	7.2
	保修期内提供软件新版本免费升级服务，用户可通过网盘下载或邮寄光盘方式免费获取新版本安装包。
	　
	　

	
	
	7.3
	售后服务时间要求：生产厂家在接到用户维修要求后，应在接到用户通知后一个工作日内予以响应，两个工作日内予以解决，如遇特殊情况，无法按时解决，双方可通过协商，帮助用户解决应急测试问题。
	　
	　

	
	
	7.4
	保修期结束后厂家应提供终身技术支持服务。
	　
	　


交货时间：自合同签订后 30日内。

二、供应商资格
（一）合格供应商条件
1. 具有独立承担民事责任能力的企业法人；

2. 具有良好的商业信誉和健全的财务会计制度；

3. 具有合同履行所必需的设备和专业技术能力；

4. 近三年内无重大违法经营记录；

（二）供应商需提供以下资质证明文件
1. 法定代表人资格证明文件或其授权书；

2. 法定代表人或授权证代理人身份证复印件；

3. 被授权人身份证明的复印件；

4. 年检合格的营业执照复印件和税务登记复印件（加盖单位公章）。   

三、采购预算
制剂溶出和化合物毒性预测解决方案1套，预算价格：人民币￥140,000.00元（壹拾肆万元整）。
四、报价及报价函要求
1.本次询价只允许一个方案和一个报价，多方案、多报价将不被接受；

2.报价包括产品运输、安装、调试、税费等交付采购人使用前所有可能发生的费用；

3.报价时就以上货物的技术支持与服务做出书面承诺；

4.采购需求响应表（格式自拟）；
5.报价函（格式自拟）；

6.报价函要经过法定代表人或其授权代表签字、盖章；如为授权表签字，请附法定代表人授权书；

7.报价连同相关证明文件（详见上述供应商资格条款）复印件一起密封后在报价截止时间邮寄至指定地点及联系人。

8.报价时间、地点及联系人

凡有意参与者，请邮寄以上资料一套。提供复印件的需加盖单位公章，按顺序排列后密封，并在封面处标注本项目名称、报价单位名称、联系人、联系方式（电话、传真）。
（1）报价截止时间：2023年8月10日17时（此为收件截止日）。
（2） 联系人：李工； 联系电话：0771-5827228。
（3） 报价文件邮寄地址：广西南宁市青湖路9号广西食品药品检验所设备科，邮政编码：530021。

五、评审规则
在满足采购需求的基础上最低价中标。
询价单位：广西壮族自治区食品药品检验所              
2023年8月2日
