
药物/器械临床试验机构备案服务需求

1、 项目概况：
供应商需为采购单位提供为期一年的药物/器械临床试验备案服务方案。方案应全面涵盖认证目标设定，依据采购单位现状和 临床试验机构评审标准，明确分阶段、可量化的认证目标；详细的实施步骤规划，包括准备阶段的资料收集与整理、人员培训安排，实施阶段的流程优化、制度完善举措，以及审核阶段的模拟审核、问题整改计划等；资源配置计划，合理安排人力、物力、财力资源，保障认证工作顺利推进；风险应对策略，对可能出现的如政策变化、标准更新、内部阻力等风险提前制定应对预案 ，确保认证工作不受阻碍。
2、 供应商资质要求：
供应商需具备从事医疗机构风险管理认证的资质和丰富经验。在过往的服务中，应深度熟悉药物/器械临床试验机构备案要求，对备案审查要点，如体系文件、备案专业、人员资质、试验机构基础建设等有精准把握。
项目主要负责人须掌握先进的理念知识及管理工具，具备优秀的组织管理能力、沟通协调能力及良好的团队合作精神，为备案服务提供强有力的专业支持。
3、 药物/器械临床试验机构备案服务项目要求
完成药物和医疗器械临床试验机构备案申报服务，并顺利通过核查验收。
（1）组织架构搭建
提供机构及伦理红头文件模板，协助院方完成组织架构搭建。指导医院建立机构的运营模式。根据医院实际情况，结合其他医疗机构备案专业情况，协助院方选择备案专业科室，完成人员筛选及确认。
（2）制度体系建设
协助完成医院药物和医疗器械临床试验机构、伦理委员会、专业组制度体系建设。
（3）培训体系建设
对医院药物和医疗器械临床试验机构、伦理委员会、专业组等相关人员，提供制度与SOP 的培训，强化 GCP 相关知识。
（4）硬件设施建设
按照 GCP 标准要求进行场地规划建设，提供建设所需第三方目录。
（5）主要研究者项目经验
按照上级主管部门各类要求，协助医院获取PI 项目经验。
（6）药物及医疗器械备案系统注册
协助医院编写药物和医疗器械临床试验机构备案申报文件，填写申报表，上传相关信息资料；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。
（7）第三方评估
协助医院对药物和医疗器械临床试验机构、伦理委员会及专业组的技术水平、设施条件进行自查和评估。组织专家到院开展第三方评估，协助完成整改,相关费用包含在本次报价内。
（8）资质获取准备
提供需要准备的迎检资料清单及模板。配合医院各申报专业完成国家药监局组织的现场检查迎检准备工作和现场检查, 相关费用包含在本次报价内,直至验收通过。
[bookmark: _GoBack]


