广西田七家化实业有限公司《牙膏功效评价临床试验》项目询价公告

广西田七家化实业有限公司现拟定于2022年3月1日进行牙膏功效评价临床试验公开询价采购项目。现将具体事宜公告如下：

一、项目概况

（一）项目需求

获得牙膏功效类别为03抑制牙菌斑类及05减轻牙龈问题类的功效评价临床试验报告一份，牙膏安全性检测报告和毒理学试验报告各一份。
项目试验要求

详见附件1功能牙膏评价试验要求。

（三）项目服务要求

报价方为第三方机构时，需提供以下服务：起草设计临床试验方案；整理提供伦理材料；提交医院伦理委员会审批，接受医院伦理过会问询；招募和筛选受试者；协助医院的临床筛选、基线评价等工作，协助医院对受试者的临床评价；对医院临床试验执行临床监管工作；试验数据的收集、录入、统计分析；撰写并交由医院对功效评价报告盖章。

合同签订后，按标准完成临床试验，按询价方实际要求，将评价报告送到询价方指定的地点（广西梧州工业园区一路一号广西田七家化实业有限公司）。
（四）本项目遵循“最低价中标（无税单价）”原则，报价需显示税率或无税单价、含税单价等。

（五）本项目需在签订合同后8个月内完成，取得功效评价报告。

二、报价方需具备的资质及要求
（一）报价方可为第三方机构或医院，具备相关经营资质及营业范围。

（二）报价方必须信用良好，没有不良信用记录。

（三）报价方提供的服务及最终功效评价报告处于受控状态且可满足我方需求。

三、报价须知

（一）报价截止时间

自本公告发布之日起10天后截至报价，报价默认自询价方收到报价起6个月内有效。

（二）报价要求

1.报价必须提供的文件如下（以下文件需一式二份，均要求加盖公章）：

（1）详见附件2《供应商资质文件》

（2）《信用信息报告》可从“信用中国”网站（网址：https://www.creditchina.gov.cn/）下载。

（3）《报价单》格式（详见本公告附件3）
2.报价方报价文件请以邮箱方式发至田七家化公司邮箱：tq_purchase@wz-zh.com。收件地址为：广西梧州市工业园区一路1号广西田七家化实业有限公司；收件人：邹小梅；联系电话：13607802076
附件：1.功能牙膏评价试验要求

2.《报价方资质文件》
3.《报价单》
广西田七家化实业有限公司

                                 2022年3月1日

附件1

功能牙膏评价试验要求

技术指标：
完成功效宣称(如附表1)类别03抑制牙菌斑类及功效类别05减轻牙龈问题类，这两类功效评价临床试验；完成牙膏安全性检测报告和毒理学试验报告。

附表1
	编码1
	类别
	牙膏功效宣称允许用语清单

	01
	基础清洁类
	清洁牙齿/清洁口腔，保持口腔卫生，维护口腔健康，减少软垢，清新口气，清爽口感。

	02
	防龋类
	预防龋齿，坚固牙齿，防龋，防蛀，抑制牙齿脱矿、促进牙齿再矿化。

	03
	抑制牙菌斑类
	抑制牙菌斑，减少牙菌斑形成。

	04
	抗牙本质敏感类
	抗牙本质敏感，减轻冷热酸甜对牙齿产生的刺激，减轻冷热酸甜产生的刺激，缓解牙齿敏感，缓解敏感，抗敏，抗敏感，舒敏，修护敏感牙齿，封闭牙本质小管。

	05
	减轻牙龈问题类
	清火，祛火，改善牙龈健康状况，护龈。

	06
	美白类
	增白牙齿，美白牙齿，通过氧化反应增白牙齿，减少外源性着色，机械性减少外源性着色，化学性减少外源性着色，通过光学效应达到美白/增白效果。

	07
	抗牙石类
	减少牙石、减少牙结石，分解牙石，减少牙石形成，预防牙石，抑制牙石形成。

	08
	减轻口臭类
	减轻口臭，减轻不良气味，去除挥发性硫化物等化合物，抑制产生口气的致臭菌。

	09
	其他功效
	滋润口腔，改善口干状况。


评价试验要求：

1.牙膏功效评价前的安全性（微生物、感官、理化、重金属等）检测参照标准GB/T 8372-2017进行。
2.牙膏功效评价前的毒理学试验需依据《化妆品安全技术规范》（2015年版）规定，对牙膏进行口腔黏膜刺激试验和急性经口毒性试验。

3.牙膏的安全性检测和毒理学试验，应当由取得检验检测资质认定（CMA）并具备相应检验能力的检验检测机构完成。
4.功效评价临床试验应符合标准《牙膏功效评价》WS/T 326-2010的要求。

5.开展功效评价临床试验的医院需符合《牙膏备案资料规范（征求意见稿）》的资质要求。

附件2

报价方资质文件

1.企业组织架构图/质量保证体系图

2.营业执照、机构代码证
3.资质证书
注：以上文件需加盖公章
附件3

	报价单

	致广西田七家化实业有限公司：

	基本信息：

	项目名称
	项目描述
	无税单价
	含税单价
	项目完成时间

	
	
	
	
	

	付款方式
	
	发票类型
	 %增值税专用发票

	备注
	

	
	
	
	
	
	

	报价人：
	电话：
	报价日期：
	盖公章处




