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1、 项目概况
根据国家药品监督管理局会同国家卫生健康委员会制定发布的《药物临床试验机构管理规定》（2019年第101号），自2019年12月1日起药物临床试验机构由资质认定改为备案管理。药物临床试验机构应当自行或者聘请第三方对其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，评估符合规定要求方可进行备案。
我院现有临床试验专业组共计41个（影像医学与核医学专业，肝移植，普胸外科专业，心脏外科专业，整形外科专业，泌尿外科专业，神经外科专业，神经介入专业，血管外科专业，普外专业，胰胆外科专业，胃肠外科专业，肛肠外科专业，微创外科专业，关节外科专业，骨肿瘤专业，脊柱外科专业，营养科，病理科，医学检验，生殖医学专业，介入放射专业，药材科，口腔科，急诊与重症医学，血液内科专业，妇科专业，消化内科专业，肾病学专业，神经内科专业，心血管内科专业，内分泌专业，呼吸内科专业，骨科专业，眼科，耳鼻咽喉科，肿瘤科，免疫学专业，皮肤病专业，感染（肝病），I期药物临床试验），涉及全院31个临床科室。
鉴于我院尚未具备自行评估的条件，现需聘请该领域有能力的第三方评估机构来院对申请开展药物和医疗器械临床试验的专业科室进行备案前评估，以此推进我院临床试验机构备案工作，不断提升我院临床试验技术水平和能力，使我院综合实力再上新台阶。
2、 服务内容
（一）总体要求
参考《中华人民共和国药品管理法》、《药物临床试验机构管理规定》（2019年第101号）、《药物临床试验质量管理规范》（2020年第57号）、《医疗器械临床试验质量管理规范》（2016年第25号）、《医疗器械临床试验质量管理规范（修订草案征求意见稿）》（2021年5月）等相关法律法规文件及其药物与医疗器械临床试验相关技术指导原则，结合既往我院多次复核认定的经验，从多维度、多视角对我院药物临床试验机构办公室、伦理委员会、拟备案的各专业组开展临床试验的能力进行全面综合性考核与评估。
（二）评估对象
临床试验机构办公室、伦理委员会、已备案及拟备案的各专业组。
（三）评估内容
1.包括但不限于人员配置、软硬件能力、人员培训情况、在研项目情况、管理文件体系等。
2. 现场考核被评估部门人员的GCP相关知识、临床试验相关法律法规、专业组体系文件、专业技能掌握程度。
3.评估专家对现场评估情况进行综合评价，出具首次综合评估意见。根据首次现场检查发现的问题及综合评估意见，并协助被评估部门对不符合项进行整改完善。
4.评估通过后15个工作日提交被评估部门的书面总评估报告。
5.投标人须提供详细的评估服务方案，包括但不限于组织实施方案、进度计划等。
6. 投标人须提供详细保障措施。
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1.评估专家应具备以下资质：
（1）硕士及以上学位且具有高级职称；
（2）具备医学或药学知识背景以及良好的英文听、说、写作能力；
（3）持有3年内有效的GCP证书；
（4）拥有5年及以上GCP管理经验，包括3年以上临床研究稽查经验；
（5）具备独立稽查能力及国家局核查经验；
（6）精通药物/器械临床试验质量管理规范，熟悉质量管理、数据管理、统计、方案设计、I期临床试验知识。
（7）评估专家人数：每个部门2～4位评估专家。
2.服务团队要求：
（1）项目负责人：每个部门至少1人，主要负责统筹安排现场评估工作。
（2）工作人员：每个部门2～3位，主要内容包括但不限于调试现场评估相关工作、规划日程安排、准备相应的资料文件、现场记录工作、专家行程餐饮住宿安排。
（五）方案要求
评估机构应制定详细的评估方案，包括但不限于具体的检查环节、检查项目、评估内容以及评估方法。
3、 其他要求
1. 投标供应商应承诺在该项目履约完成后 3年内，免费承担备案药物/器械临床试验机构后拟增加临床试验专业、其他备案信息发生变化后的评估检查，共计不超过10个。
2.提供GCP专场培训，并在投标文件中提供详细的培训方案，包括但不限于组织实施方案、进度计划等。
四、任务划分
1.任务一：
药物临床试验专业组、医疗器械临床试验专业组：
（1）药物/器械临床试验质量管理体系文件，根据专用场地、设施设备、人员培训情况、管理制度、SOP、急救预案等方面进行评估；
（2）专业组在研项目质量情况；
（3）现场考核被评估相关人员的GCP相关知识、临床试验相关法律法规、专业组体系文件、专业技能掌握程度。
（4）投标供应商应承诺在该项目履约完成后 3年内，免费承担备案药物/器械临床试验机构后拟增加临床试验专业、其他备案信息发生变化后的评估检查，共计不超过10个。
（5）评估通过后15个工作日提交被评估部门的书面总评估报告。
2.任务二：
I期临床试验、机构办公室、伦理委员会：
（1）包括但不限于专业组人员配置、软硬件能力、人员培训情况、管理文件体系等。
（2）Ⅰ期临床试验研究室完整的质量管理体系，根据项目实施过程中可能存在的问题、生物样本采集管理、及法律法规、指导原则等方面，对Ⅰ期临床试验进行全面的评估。
（3）试验用药物的储存条件及管理体系。
（4）专业组在研项目质量情况；
（5）提供GCP专场培训，并在投标文件中提供详细的培训方案。
（6）评估通过后15个工作日提交被评估部门的书面总评估报告。


