附件

重庆医科大学附属康复医院医疗器械临床试验机构（GCP）创建备案技术辅导服务项目需求

一、项目内容
	序号
	项目名称
	数量/单位
	备注

	1
	重庆医科大学附属康复医院医疗器械临床试验机构（GCP）创建备案技术辅导服务
	1项
	由具有相应临床试验机构资质备案实施经验的技术服务供应商，接受我院委托提供专业的技术服务协助医院进行医疗器械临床试验机构资质备案。


二、采购项目技术需求

（一）服务供应商要求

1.供应商需具备丰富的医疗器械临床试验机构资质备案实施经验。

2.供应商应提供全面的技术辅导服务，包括但不限于机构体系建设、伦理体系建设、专业体系建设、GCP培训、第三方评估等。

3.供应商需确保服务团队的专业性和高效性，能够按照项目时间表顺利推进各项工作。

（二）服务期限与地点

1.服务期限：签订服务协议后6个月取得备案资质，整体服务期限为5年。

2.服务地点：重庆医科大学附属康复医院。

（三）具体服务事项及要求（包括但不限于以下内容）
1.机构评估与规划：调研医院临床试验实际情况，评估医疗器械临床试验机构（GCP）创建基础，制定创建规划和执行方案。
2.机构体系建设：协助医院建立完善的医疗器械临床试验机构管理制度和技术规范。提供所涉及相关制度及技术规范的模板和定制服务。

3.伦理体系建设：协助医院完善伦理委员会，并完善伦理审查的相关制度和SOP。

提供伦理审查的培训和指导，确保伦理审查的合规性和高效性。

4.专业体系建设：根据医院实际情况，协助确定备案的专业科室，并制定相应的管理体系和SOP。提供专业培训，提升专业科室人员的临床试验能力。

5.GCP培训：组织全院集中培训，包括临床试验机构项目运行管理、伦理审查流程、临床试验过程与实施等内容。提供线上或线下考试辅导，指导专业技术人员取得GCP证书。

6.第三方评估：组织GCP资深专家组对医院的机构、伦理和各专业科室进行评估。提供现场指导和查漏补缺，确保医院顺利通过备案核查。

7.设施设备：协助医院规划和采购临床试验所需的设施设备，如储物柜、资料柜、专业设备等。

8.人员安排：协助医院确定临床试验机构的人员构成和职责分工。提供人员培训和指导，确保人员具备相应的临床试验能力。

9.工作计划：制定详细的工作计划时间表，明确各阶段的主要工作流程和时间节点。严格按照时间表推进工作，确保项目按时完成。

10.备检工作：为医院在医疗器械临床试验机构备案系统中提交备案材料提供辅导服务，检查前相关设施准备和迎检现场指导。
11.项目预算：本次采购项目预算为人民币98000.00元，具体费用根据实际服务内容和数量进行预算。供应商需在报价中明确各项服务的单价和数量，并提供合理的预算说明。

12.供应商须提供资质证明和相关业绩证明材料。



