重庆市合川区人民医院
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各位潜在供应商：
我院拟开展国家临床试验机构（GCP）资质申报工作，现对该项目的服务进行询价，欢迎有资质的公司前来报价。 
1、 询价内容
本次询价主要是为我院申报国家临床试验机构（GCP）资质相关工作提供服务，协助医院完成药物及医疗器械临床试验机构备案相关材料整理、机构建立及梳理、质量管理体系建立及运行、备案现场核查服务、人员培训并取得相应的证书等，确保医院取得国家药物临床试验机构和国家器械临床试验机构备案；协助医院完成临床试验项目等。主要服务内容包括但不限于：1.药物临床试验机构备案申报服务；2.医疗器械临床试验机构备案申报服务；3.协助医院建立药物、医疗器械临床试验管理制度；4.协助医院建立药物、医疗医疗器械临床试验标准操作规程；5.协助医院制定各申报专业组的文件系统；6.为医院相关人员进行 GCP 知识、PI（5个） 项目资质培训、政策法规、相关技能、管理制度、操作规范的培训并取得相应证书及现场指导；7.取得资质通过后，协助医院辅导完成药物、医疗器械临床试验各至少1项。8.赠送医院临床试验管理软件系统，医院账号永久有效，且无任何费用。8.其他临床试验机构（GCP）资质申报涉及的工作。
二、资质要求
1.投标人在中华人民共和国注册的，具有独立企业法人资格；具有独立承担民事责任的能力。
2.具有相应的经营许可证，具有履行合同所必需的设备和专业技术能力。
3.具有良好的商业信誉和健全的财务会计制度。
4.有依法缴纳税收和社会保障资金的良好记录。
5.提供近三年国家临床试验机构（GCP）资质申报服务业绩。
6.在经营活动中没有违法记录。
7.法律、行政法规规定的其他条件。
三、资料收集时间及地点 
询价时间为2024年12月18日起至2024年12月24日17时30分。报价单位请提供单位资质（营业执照、经营和服务许可证、业绩证明材料等）、报价人身份证复印件及询价函。报价单位提供的资料，请盖公章扫描后，以电子件打包压缩后发邮箱：1107453632@qq.com。
若有任何问题请咨询医院科教科，咨询电话：42821271。所有资料必须按照医院要求提供，否则视为无效。
4、 其他说明
1.本次询价仅作为我院国家临床试验机构(GCP）资质申报服务项目参考，我院有权使用所征集技术指标中的相关内容。
2.参与本次询价的厂商，我院不作任何承诺。因参与询价所产生的一切费用由报名厂商自行承担，我院不支付任何相关费用。
3.本次询价的后续工作及结果，我院不做任何解释。
4.本次询价的解释权归院方。
5.所有报名厂商均默认同意以上所有条款。



重庆市合川区人民医院       2024年12月 18日



















合川区人民医院关于国家临床试验机构（GCP）资质申报服务项目询价表

报价单位（盖章）：
联系电话及联系人：
	项目名称
	内容
	完成时限
	报价（元）
	备注

	国家临床试验机构（GCP）资质申报服务项目
	协助医院完成药物及医疗器械临床试验机构备案相关材料整理、机构建立及梳理、质量管理体系建立及运行、备案现场核查服务、人员培训并取得相应的证书，确保医院取得国家药物临床试验机构和国家器械临床试验机构备案；协助医院完成临床试验项目等。
	12个月内
	
	提供必要的专用服务工具：包含相关软件，及必要的电脑、药品储藏柜、除湿加湿一体机、打印机等。

	国家临床试验机构（GCP）资质申报服务项目
	协助医院完成药物及医疗器械临床试验机构备案相关材料整理、机构建立及梳理、质量管理体系建立及运行、备案现场核查服务、人员培训并取得相应的证书，确保医院取得国家药物临床试验机构和国家器械临床试验机构备案；协助医院完成临床试验项目等。
	12个月内
	
	不提供必要的专用服务工具：包含相关软件，及必要的电脑、药品储藏柜、除湿加湿一体机、打印机等。




