附件：
成都市血液中心2026年申报国家医疗器械临床试验机构（GCP）备案工作第三方服务采购项目
一、项目内容：成都市血液中心2026年申报国家医疗器械临床试验机构（GCP）备案工作第三方服务采购项目，服务内容包括但不限于：1.对中心已建立的组织架构、文件管理体系、办公场所及硬件设施进行现场检查和完善指导。2.开展GCP培训。3.协助四川省药品监督管理局现场审查及整改。
二、项目概况：采购数量1项，成都市血液中心2026年申报国家医疗器械临床试验机构（GCP）备案工作第三方服务采购项目，预算金额3万元。
三、资格要求：
1、供应商具有独立承担民事责任的能力。
2、供应商参加本次采购活动前三年内，在经营活动中没有重大违法违规记录（提供承诺函）。
3、供应商具有良好的商业信誉和健全的财务会计制度（提供承诺函）。
4、供应商具有依法缴纳税收和社会保障资金的良好记录（提供承诺函）。
5、具有履行合同所必须的设备和专业技术能力（提供承诺函）。
6、法律、行政法规规定的其他条件（提供承诺函）。
7、熟悉采供血行业GCP备案要求，具有协助不少于2家采供血机构成功完成GCP备案的类似项目经验。投标人须提供相关证明材料（服务合同或备案成功证明）。
四、服务要求
1.体系文件合规性审核。对GCP管理制度、质量手册、程序文件、SOP操作规程、岗位职责、伦理管理制度等全套体系文件进行逐条审核，对照现行法规及核查要点，识别体系漏洞、条款缺失、不合规内容，出具文件审核问题清单及修订建议。
2.场地、设备、设施现场模拟核查。现场开展全要素模拟核查，核查范围包含：GCP办公区域、临床检验实验室、样本采集区、样本前处理区、低温样本储存库、试剂耗材存放区、档案档案室等；核查仪器设备校准、维护、使用台账、温湿度监控、冷链管理、数据备份、设备授权管理等合规性。
3.人员资质与GCP能力审核。核查GCP负责人、研究者、检验操作人员、质控人员、对接人员的资质证书、GCP培训证书、岗位授权、履历、专项操作培训记录，排查人员配置不足、授权缺失、培训不合规等问题。
4.样本与试验物资管理专项审核。针对血站特色IVD临床试验场景，重点审核全血、血浆等生物样本采集、转运、储存、冻融、留样、销毁全流程记录；审核试验试剂盒、校准品、质控品、内标试剂等试验物资出入库、储存、使用、报废台账合规性。
5.实操原始记录与溯源性核查。抽查既往探索性试验、预实验原始记录、仪器原始图谱、质控数据、知情同意书、受试者筛选表、AE记录、偏差处理记录，核查数据真实性、完整性、可溯源性，排查记录不规范、溯源缺失、填写漏洞等问题。
6.缺陷整改辅导与闭环指导。针对模拟审核发现的轻微缺陷、一般缺陷、严重缺陷，分级给出整改方案、整改依据、整改模板，完成整改、资料补正、体系优化，协助完成整改闭环。
7.出具正式模拟审核报告。服务完成后出具审核报告，包含核查概况、合规性结论、全部缺陷清单、整改完成情况、最终备案符合性评估结论，供采购人用于内部归档、备案自查、迎检准备。
8.备案申报迎检答疑辅导及临床试验咨询。辅导完成纸质资料整理归档，在官方核查阶段协助迎检准备，提供远程答疑、迎检话术指导、资料兜底咨询服务。备案成功后6个月内提供临床试验相关咨询服务。
五、其他要求
1、保密义务在合同履行期间及合同终止后持续有效。
2、因服务质量、延误、泄密等产生的纠纷，由供应商承担全部法律责任。
3、采购人有权根据实际情况对服务内容进行合理调整，费用包含在预算内，服务商应予以配合。
六、商务要求
1、服务地点：成都市血液中心。
2、服务期限：供应商应在合同签订后6个月内完成本次服务工作。
3、付款方式：采用分阶段付款方式，合同签订后支付70%款项，通过现场核查以及整改后支付剩余30%尾款。采购人在收到供应商提供等值的合法、有效发票及对应节点材料后，10个工作日内完成付款。
4、验收：采购人将参考《财政部关于进一步加强政府采购需求和履约验收管理的指导意见》 (财库 (2016) 205 号) 的要求对供应商履约情况进行验收。
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