一、服务清单

	序号
	名称
	数量
	单位
	预算价（元）

	1
	慢性痛风性关节炎中药新药临床开发策略研究与申报资料编制服务（药物临床试验申请阶段）
	1
	套
	70000



二、要求
1.乙方应结合实际需求，开展慢性痛风性关节炎中药新药“化浊散结除痹颗粒”临床开发策略研究，完成包括中医药理论、人用经验及临床方案设计在内的申报资料编制服务（药物临床试验申请阶段），并提交甲方确认：
[bookmark: _GoBack]（1）中医药理论申报资料：处方来源与沿革、组方依据与方解、功能主治与慢性痛风性关节炎中医病机及证型的理论论证、药味本草考证与文献综述。应符合CDE现行《中药新药复方制剂中医药理论申报资料撰写指导原则（试行）》及申报资料要求（以现行有效版本为准）。
（2）人用经验研究资料：处方临床应用历史梳理、已有病历与医案等资料的收集整理与评估、人用经验证据链构建，以及人用经验对剂量选择、适应症定位及后续研发策略支持作用的论证。应符合CDE现行基于人用经验的相关技术指导原则（以现行有效版本为准）。
（3）临床研究方案（含统计分析计划）：临床定位与主要终点选择依据、中医证型与纳入排除标准、对照组设置、急性发作救援用药与终点事件判定规则、样本量估算及参数来源。
3.乙方应于2026年11月10日前完成全部申报资料编制及成果交付，并配合采购人开展验收工作。交付成果应符合现行法规、CDE现行技术指导原则及双方书面确认的交付要求。

