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第四章 采购项目技术、服务及其他商务要求

一、项目概况

（一）项目名称：国家临床药物试验（GCP）机构备案代理服务

（二）项目预算：160 万元

（三）采购方式：竞争性磋商

二、服务内容及要求（实质性要求）

（一）服务内容

采购预算 160 万元，供应商协助采购人完成药物和医疗器械临床试验机构

备案相关材料整理、机构建立及梳理、备案专业科室的体系建立及运行、备案

现场核查服务、人员培训并取得相应的证书，协助采购人国家临床试验机构备

案成功，并引进辅导完成药物或医疗器械临床试验至少 3项，协助采购人完成

三次备案机构年审工作。

（二）服务要求

1.协助建立药物和医疗器械临床试验质量管理体系、并辅导实施。

2.协助健全药物和医疗器械临床试验机构、伦理委员会、专业科室人员和

岗位职责。

3.协助制定药物和医疗器械临床试验管理制度和标准操作规程。

4.协助制定药物和医疗器械临床试验应急预案。

5.组织开展伦理委员会委员及秘书进行 GCP 和伦理委员会 SOP 的培训，

组织主要研究者和研究人员参加相关法规的培训，并取得相关合格证书。

6.协助医院对药物和医疗器械临床试验机构及专业的技术水平、设施条件

进行自查。对临床试验机构及专业的技术水平、设施条件及特点进行评估。

7.编制药物和医疗器械临床试验机构备案申报文件，填写申报表，并上传

相关信息资料。

8.完成申报“药物和医疗器械临床试验机构”的项目计划书；内容包含：
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(1)项目执行团队配置、职责分工

(2)执行工作时限计划，自合同签订后 12 个月内完成。

(3)沟通计划

9.协助医院建立机构办公室的组织机构及人员设置。

10.指导医院建立机构的运营模式。

11.指导医院配置机构硬件：机构办公室、伦理委员会办公室、GCP 药房、

档案室、各相关科室等。

12.完成医院申请“药物及医疗器械临床试验机构”的申报资料。

13.指导医院完成药物及医疗器械临床试验机构、伦理委员会管理性文件

及 SOP。

14.负责对医院相关人员进行专业文档撰写培训并指导编写。

15.审核全部管理制度及 SOP 的撰写并定稿。

16.负责对医院相关人员的制度与 SOP 的培训，及强化 GCP 相关知识。

17.负责组织专家在现场检查前对医院进行模拟检查。

18.根据临床试验机构筹建的具体情况，提供相关制度、法规、培训等最

新讯息与外部关系联络。

19.就医院提出的临床试验机构筹建相关具体事务或事项提供专业咨询与

解决方案以及相关的其它资料。

20.根据授权，协助对各部门合规性筹建进行检查、考核，并根据考核情

况提出分析和整改意见。

21. 组织外部专家培训、内部审查、核查，专家模拟检查，核查前准备与

抽查。

22.组织人员完成核查前准备、现场布置、机构和专业伦理汇报 PPT 等。

23.配合医院各申报专业完成国家药品监督管理局组织的现场检查的全部
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准备工作。

24.配合医院各申报专业完成国家药品监督管理局组织的现场检查。

25.协助医院在药物和医疗器械临床试验机构备案管理信息平台备案成功，

并取得备案号。

26.部署临床试验管理系统，B/S 架构，SAAS 模式，支持多机构用户；具

有电子试验记录本，支持把所有试验中纸质试验记录及报告电子化，系统数据

可导出到本地存档，医院账号永久有效，且无任何费用。

27.在药物和医疗器械临床试验机构备案通过后，两年内引进并协助完成

药物或医疗器械临床试验至少 3 项。

28.药物和医疗器械临床试验机构备案完成后，供应商协助采购人完成三次

备案机构年审工作。

29.本项目所有的培训工作涉及的培训费均由供应商承担。

30.供应商针对本项目服务团队至少配置三名人员，其中项目负责人须有药

物或医疗器械临床试验培训经历并取得国家食品药品监督管理局培训机构颁发

的培训合格证明（提供复印件加盖鲜章）。

三、商务要求及合同主要条款（实质性要求）

（一）服务期限：自合同签订后 12 个月内完成供应商协助采购人完成药

物和医疗器械临床试验机构备案，自备案成功之日起两年内引进并协助完成药

物或医疗器械临床试验至少 3项，协助采购人完成三次备案机构年审工作。

（二）服务地点：乐山市中医医院

（三）付款方式：

合同签订生效后采购人接到供应商通知和票据凭证资料，三十日内完成支付

手续办理，并支付供应商合同金额的 10%，备案成功后接到供应商通知和票据凭

证资料后，三十日内完成支付手续办理，支付供应商合同金额的 70%，引进并协

助完成药物或医疗器械临床试验 项后，接到供应商通知和票据凭证资料，三
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十日内完成支付手续办理，支付供应商合同金额的 20%。

（四）签订合同前供应商须提供 2024 年 1 月 1 日以后任意一个月社保缴纳

的证明材料（新公司成立不足一个月的无需提供）。

（五）验收及标准

采购人按照《政府采购需求管理办法》（财库〔2021〕22 号）的要求、磋商

文件规定的要求和响应文件及合同承诺的内容进行验收。当验收结果未达到标准

时，有权要求供应商进行整改。

（六）其他未尽事宜在双方签订合同时详细约定

四、磋商过程中可能实质性变动的商务及合同主要条款，磋商小组在获取

采购人代表确认的前提下，可以根据磋商情况实质性变动相关内容，磋商小组对

磋商文件作出的实质性变动是磋商文件的有效组成部分，磋商小组会及时以书面

形式通知所有参加磋商的供应商。


