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一、项目背景与建设目标
为落实《生物医学新技术临床研究和临床转化应用管理条例》（中华人民共和国国务院令（第818号国务院令第818号），规范我院生物医学新技术管理，现采购体系建设服务。目标为：构建覆盖组织、场地、制度、培训、备案、项目引进及质量管理体系；成功引进至少一项生物医学新技术项目，并协助其完成国家备案审核通过。
二、委托服务内容与具体要求
服务方需提供体系建设与项目备案的全流程专业服务，具体内容须覆盖以下七大板块，每项服务均应包括但不限于下述具体要求：
服务方须提供体系建设与项目备案的全流程服务，覆盖以下七大板块：
1. 组织架构完善：协助明确管理架构（领导小组、伦理委、机构办公室等），完成人员资质材料撰写与定稿。
2. 场地设施建设：现场查看并协助规划研究专用场地，出具合规性评估报告与硬件采购清单。
3. 制度体系建设：搭建院级及科室级临床研究/转化应用制度体系，完成本地化定稿；优化申报SOP并提供政策咨询。
4. 培训体系建设：提供线上/线下制度及法规培训，配套课件与考核试题；提供政策解读与答疑。
5. 项目引进：筛选并协调生物医药企业，协助引进至少一项新技术项目，并完成合作洽谈与协议起草。
6. 备案注册：全程协助在“医学研究登记备案信息系统”完成机构及项目备案，直至审核通过。
7. 质量控制与增值服务：指派专业人员协助日常管理与质控，定期提交工作进展及总结报告
三、服务成果交付清单
交付七类成果：组织架构文件、场地设施文件、制度文件汇编、培训材料汇编、备案全套材料（含机构及项目备案凭证）、项目引进材料、运行支撑文件。
四、服务方资质与工作要求
资质要求：:
1.1、熟悉法规与备案流程，配备专业团队，不接受联合体，不允许转包分包。
2.2、提供至少3份类似服务成功案例，且近一年内至少1项成功备案。
3.3、具有自有知识产权或软件著作权，且数量不低于10个。
4.4、具有一定社会影响力，担任不低于3个社会组织的理事以上职务。
5.5、三年内无重大违法违规记录。
工作要求：
1. 指定专人对接，且项目组成员不低于5人；
2. 对工作中接触的信息严格保密，保密义务期限为协议终止后5年。
五、项目预算
预算金额：本项目预算人民币 壹拾玖万元整（¥190,000.00）。
六、项目服务期限
自合同签订之日起约6个月。

