药物临床试验备案科室制度及SOP修订
技术服务需求

报价要求
本项目预算：伍万元（小写金额：¥50000）。服务商报价不得高于本预算。
[bookmark: _GoBack]服务内容
（1） 依据 2026 年新版《药物临床试验质量管理规范》及 ICH E6 (R3) 要求，完成我院 18 个药物临床试验备案科室全套管理制度、标准操作规程（SOP）的合规修订、审核、格式统一、定稿交付，覆盖机构、伦理、各临床试验专业科室全流程文件；
（2） 落实新版 GCP 新增数据治理相关要求，完善数据采集、元数据、稽查轨迹、数据更正、数据归档、数据安全相关条款，保障临床试验数据完整性与可追溯性；
（3） 更新主要研究者权责、受试者权益保护、知情同意、SAE 报告、风险质量管理等新增法规要求对应的流程文件；
（4） 更新制度与 SOP 全生命周期管理内容，包含编制、版本管控、审批发布、培训宣贯、修订、作废、归档管理，适配院内现有文件管理体系；
（5） 输出全套可直接院内启用的电子文档；配套提供修订说明对照表，列明每一处修订对应的法规条款依据；
（6） 提供线上答疑服务，针对院内人员 SOP 实操疑问提供咨询指导；交付成果需满足药监核查要求，可对 SOP 修订逻辑提供解释说明。
服务质量保证
（1） 合同期内提供线上答疑，工作日 4 小时内响应项目相关咨询，提供法规条款对照解读；
（2） 交付文件版本编号清晰，全部内容符合现行 2026 版 GCP 法规，无法规冲突内容；
（3） 项目全部交付成果知识产权归高州市人民医院所有，服务商不得挪作其他项目使用。

