GCP辅导备案服务

项目概况

本项目拟采购一家辅导GCP备案的供应商，用于辅导我院药物/器械GCP，含3个专业的备案工作。
二、项目技术要求
	序号
	服务任务阶段
	技术要求

	1
	第一阶段
	召开药物/医疗器械临床试验备案项目启动会议；

按照《药物临床试验机构管理规定》等要求完成备案前调研工作，并出具调研报告。

	2
	第二阶段
	指导搭建运营模式：机构、伦理、专业的组织架构及办公场地设置指导；
审核备案专业：PI资质审核及确认，备案专业、机构及伦理资质审核确认。所有相关人员完成培训并获得相应证书或相应资质；
指导文件体系撰写：机构、伦理、专业相关的管理制度、标准操作规程及指南文件等内容确定。

	3
	第三阶段
	1、组织第三方评估，出具第三方评估报告；
2、评估存在的问题，协助完成有效的分析整改。

	4
	第四阶段
	系统备案，获取备案号；
协助并指导迎检前的各项准备工作。


三、综合评分方法
1.报价：最高限价29万元。
2.服务方案


（1）根据供应商针对本项目制定的服务方案进行评审：包含①实施阶段；②各阶段的具体实施方案

（2）供应商针对本项目的①人员配置；②岗位设置；③职责分工情况；④内部管理制度
3.履约能力

（1）投标供应商三年之内有同类业绩的，5个及以上；

（2）投标供应商提供相关软件著作权登记证书复印件；

（3）项目团队人员含国家级或四川省级检查专家资质。

