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客户需求表 

（供注册申报项目用）
	客户信息

	客户名称:
客户地址:
邮编：

	联系人:
电话：
传真：
	手机：
电邮：
网址：

	供试品信息

	供试品名称：
	供试品类别：[image: image1.wmf]化药

 [image: image2.wmf]中药

 [image: image3.wmf]生物技术药



	国内新药注册分类：
	剂型：

	适应症：
	给药途径：

	疗程：
	供试品现阶段生产规模：

	向CFDA 或FDA申报：[image: image4.wmf]CFDA

 [image: image5.wmf]FDA


	项目拟启动日期：

	注：另外请说明报价文件需要中文版还是英文版？ [image: image6.wmf]中文

 [image: image7.wmf]英文



	拟测试项目

	药代动力学
注：研究项目和试验方法最终由委托方和受托方根据新药注册要求商定，委托方也可以填入表内未列出的试验项目

	体外：

	[image: image8.wmf]血浆蛋白结合率测定


	[image: image9.wmf]代谢产物推测



	[image: image10.wmf]血浆稳定性试验


	[image: image11.wmf]代谢产物确证



	[image: image12.wmf]微粒体代谢试验


	[image: image13.wmf]代谢途径的推测



	[image: image14.wmf]CYP450抑制试验


	[image: image15.wmf]代谢途径的确证



	[image: image16.wmf]CYP450诱导试验


	[image: image17.wmf]跨膜转运试验



	[image: image18.wmf]药物-药物相互作用�


（注：对酶和跨膜转运具有诱导或抑制作用的药物和作为酶和跨膜转运底物的药物的之间的相互作用）

	其他补充需求：


	体内：

	[image: image19.wmf]血浆动力学研究


	[image: image20.wmf]组织分布研究



	[image: image21.wmf]排泄研究


	

	其他补充需求需求：


	

	药效学和安全评价：

	[image: image22.wmf]主要药效学实验


	[image: image23.wmf]过敏试验


[image: image24.wmf]豚鼠主动过敏


[image: image25.wmf]大鼠被动过敏



	[image: image26.wmf]一般药理试验（安全药理）：遥测技术


[image: image27.wmf]一般药理试验（安全药理）：非遥测技术


	

	[image: image28.wmf]hERG 试验�


	[image: image29.wmf]溶血试验



	[image: image30.wmf]急性毒性试验


	[image: image31.wmf]刺激性试验


[image: image32.wmf]血管

、[image: image33.wmf]肌肉

、[image: image34.wmf]角膜

、[image: image35.wmf]阴道

、[image: image36.wmf]直肠

、[image: image37.wmf]皮肤



	[image: image38.wmf]长期毒性试验


	[image: image39.wmf]光毒性试验

 

	[image: image40.wmf]致突变试验（Ames试验，微核试验，染色体畸变试验）


	[image: image41.wmf]生殖毒性试验


   [image: image42.wmf]I段�


   [image: image43.wmf]II段（大鼠）



CONTROL Forms.CheckBox.1 \s[image: image44.wmf]II段（兔子）


   [image: image45.wmf]III段�



	[image: image46.wmf]致癌试验


	[image: image47.wmf]免疫毒性试验



	[image: image48.wmf]免疫原性


	

	其他补充需求：



注：拟做项目请打钩“√”，并填写客户及供试品基本信息；客户如有相关的项目资料请提供；如果其他项目需求，请直接补充。
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