 采购需求
[bookmark: _Toc199365171]一、采购标的
	序号
	标的名称
	项目预算金额
	简要技术需求或服务要求

	1
	科研经费购置临床研究服务项目
	292.8596
万元
	1.研究内容：发病4.5小时-24小时计划接受血管内治疗的急性前循环大血管闭塞性脑卒中患者转诊前替奈普酶静脉溶栓的有效性和安全性研究。
2.研究药物：替奈普酶。
3.适应症：急性缺血性脑卒中。


二、商务要求
（一）服务期限和地点
1.服务期限：供应商需在签订合同后36个月内完成入组，整体项目在42个月内完成并须符合现行《药物临床试验质量管理规范》。
2.服务地点：采购人指定地点。
（二）付款条件（进度和方式）：详见第六章 拟签订的合同文本
三、技术要求
（一）基本要求
1.采购标的需实现的功能或者目标
本次招标采购是科研经费购置临床研究服务项目，投标人应根据招标文件所提出的设备技术规格和服务要求，以满足招标文件要求的产品、优良的服务和优惠的价格，充分显示自己的竞争实力。
2. 需满足国家相关标准、行业标准、地方标准或者其他标准、规范：
提供的服务满足国家相关标准、行业标准、地方标准或者其他标准、规范。
（二）具体要求
1.研究内容：发病4.5小时-24小时计划接受血管内治疗的急性前循环大血管闭塞性脑卒中患者转诊前替奈普酶静脉溶栓的有效性和安全性研究
2.研究药物：替奈普酶
3.适应症：急性缺血性脑卒中
4.服务内容
4.1分中心招募：根据项目要求在1年内全国招募100家区域分中心及对应的基层分中心医院约400家，协助全部分中心通过项目立项、伦理审查。对不符合进度要求的参研单位及时预警，制定退出标准。
4.2现场启动、促进、质控及核查：根据项目进度，组织各项目分中心召开线下启动会及培训会，解答分中心在项目开展过程中遇到的相关问题，对各分中心进行项目质控及核查。（差旅费自理）
4.3 服务（受试者管理，数据录入）：7*24小时在线，辅助分中心进行受试者筛选及入组工作，对所有入组受试者进行随访提醒，回收患者在基层分中心及区域中心全部研究资料，在数据采集完成后10天内录入EDC。
4.4研究物资管理（药品、资料及办公物资消耗）：
4.4.1项目药品管理：和供药方协作对研究药品进行管理。保障项目使用合格的研究药品，对研究单位药品的发放、储存、使用、回收进行管理。
4.4.2项目资料管理：印刷项目研究文件（方案、知情、病历报告表等），及时供应分中心单位。
4.4.3其他物资管理：项目办公用品、阴凉柜等采购，及时供应分中心单位。（办公用品、邮寄、采购物资等费用自理）
4.5中心化随访：根据每例受试者末次访视时间窗，安排合格人员对患者进行中心化随访，保存随访录音或录像。
4.6具备与与国内研究中心的合作经验；
4.7临床试验实施过程规范：需符合项目SOP、GCP及其他相关法规、指南、指导原则的要求。
▲4.8供应商有专业的运营、数据管理等部门，且具有承担过3个及以上神经类药物临床试验项目经验。以上部门负责本项目的人员需有3年以上临床试验项目经验。（提供承诺书并加盖投标人单位公章）
▲4.9项目经理具有至少3年项目管理经验，完成至少1个及以上神经类临床研究相关临床试验经验；临床研究人员至少具有1年的监查经验。（提供承诺书并加盖投标人单位公章）
4.10本项目执行期间确保项目组成员的稳定性。在整个试验过程中项目经理更换不得超过2次。如超过2次，每超过1次，视为违约，供应商须向采购人支付违约金5万元。
4.11项目经理全职管理本临床试验项目，不得同时承担其他项目；临床试验过程中不得因为项目组任何成员工时不足影响项目质量和进度。供应商在未完成本项目入组情况下，未经采购人同意不得再承接其他申办方相同适应症的临床试验项目。
4.12临床试验期间，供应商必须进行第三方供应商筛选，并向采购人提供供应商资质及相关资料；供应商须对第三方供应商进行管理，保证第三方供应商提供的服务与采购人项目要求相匹配、服务质量符合临床试验相关法规要求。采购人有权利对供应商与第三方供应商的合同履行情况进行监管。
▲4.14采购人有权利对供应商合同执行中实际向第三方支付的费用进行监管。（提供承诺书并加盖投标人单位公章）
[bookmark: _GoBack]▲4.15供应商项目经理或高于项目经理职位人员应每月当面向采购人汇报项目进度、质量以及其他相关事宜。对于采购人建议和要求，供应商需在12小时以内做出明确的回应。（提供承诺书并加盖投标人单位公章）
