项目基本需求
1、 项目基本要求
1.企业应具有临床试验机构及专业科室备案培训经验，并具备从事相关工作的专业团队，具有健全的内部治理结构、财务和资产管理制度，具有良好的社会和商业信誉。
2.至少配备2-3名专业人员投入本项目，负责人员需有相关GCP备案经验。
2、 项目技术要求
	序号
	服务类别
	具体内容

	1
	组织架构完善
	线上查看院方新增备案专业科室人员架构并协助完成人员筛选及确认

	2
	制度体系建设
	新增备案7个药物专业组、4个器械专业组

	
	
	专人撰写科室制度文件，协助完成专业科室制度本地化建设

	3
	培训体系建设
	迎检培训

	
	
	新增专业迎检前现场预检查

	4
	GCP 证书
	提供线上 GCP 培训班讯息并协助备案专业科室相关人员获取 GCP 证书（机构办安排各专业组自行参加培训）

	5
	医院自评
	提供新增备案专业医院自评检查议程表及自评报告模板

	6
	省局检查
	检查后协助召开线上会议，沟通整改问题，协助完成整改报告

	7
	文件受控系统
	提供文件受控系统，提升院方临床试验质量



3、 商务要求
1.服务时间：自合同签订之日起一年内完成指导服务
2.质量保证及售后服务要求：
2.1 协助备案完成后一年内免费提供咨询服务；
2.2 合同期满，提供两年的免费售后服务，将继续保留至少1名技术人员与医院对接服务；
2.3 验收要求：须通过广东省药监局管理部门现场监督检查；
2.4质量与服务考核：须11个专业科室通过备案；
2.5驻场服务人员要求：至少配备2-3名专业人员投入本项目，负责人员需有相关GCP备案经验，协助备案直至通过监督检查以及检查整改；
2.6保密：中选人须对采购人单位各项数据等情况保密；
2.7违约责任：中选人如存在违约行为的，按合同相关条款处理，合同未约定的，依法处理。
四、付款方式
1.合同签订后，采购人在60个自然日内向中选人支付合同总金额的40%款项；
[bookmark: _GoBack]2.中选人协助采购人完成6个新增专业备案及监督检查整改后，采购人在60个自然日向中选人支付合同总金额40%；
3.中选人协助采购人完成全部新增专业备案迎检通过后，采购人在60个自然日向中选人支付合同总金额20%。
4.每笔款项以人民币转账方式支付，按项目完成阶段，成交供应商凭以下材料提交付款申请：
（1）合同复印件；（2）中选人开具的正式发票及发票真伪查询单；
注：1.如因非采购人原因导致的当期款项未能准时到账，具体支付时间由双方共同协商解决。
2.采购人在规定时间内向财政部门提出支付申请即视为采购人已经按期支付（具体的付款审批时间和支付时间以财政部门为准）。如因政策影响使拨款未能及时到位的，不得以此为由不履行（或不完全履行）合同规定的义务。
