
2026年临床试验资料第三方管理项目
一、公司资格标准：

（1）投标人须提供三证合一的企业法人营业执照副本（或事业单位、社会团体法人证书）（非外资独资企业或控股企业），并具有相应的经营范围。
（2）具有良好的商业信誉和健全的财务会计制度声明。

（3）投标人须提供基本账户银行开户许可证。
（4）投标人须提供开标日前一年内任意一个月缴纳税收的证明材料，以银行对账单电子划缴记录、主管税务机关开具的《电子缴款凭证》或完税凭证为准。
（5）投标人须提供开标日前一年内任意一个月缴纳社会保障资金的证明材料，以社会保险费征收收据等缴款凭证或《单位参加城镇社会保险基本情况表》(缴费状态应为“正常缴费”)为准。
（6）投标人须提供政府采购活动前三年内在经营活动中无重大违法记录声明。
（7）投标人须提供未被“信用中国”网站(www.creditchina.gov.cn)列入失信执行人、重大税收违法案件当事人名单，中国政府采购网(www.ccgp.gov.cn)政府采购严重违法失信行为记录名单。
（8）项目不接受联合体投标。
二、项目名称及数量：2026年临床试验资料第三方管理项目/1项

三、项目周期：36个月

四、交货地：肿瘤医院指定地点

五、项目简介：为确保临床试验数据的完整性和可追溯性，对临床试验资料进行集中、规范的保存和管理；在资料存放期间，确保资料的可实时转运和调阅，以满足临床试验过程中可能的数据查询和分析需求；根据临床试验管理部门的明确规定和存放要求，一旦资料存放期满，将进行集中的、规范的销毁处理，以确保数据的安全性和合规性。
本项目为临床资料管理及外存储，主要包括临床资料的保管储存服务，包括临床资料的运输、清点、整理、装箱、录入、送取、存储、调阅、查阅、临床资料管理用品提供等。服务包括前期的整理，装箱，建立索引目录表（登记索引目录），搬运，扫描入库，原件普通调阅（加急调阅），电子件调阅等服务。
六、技术要求

（一）服务人员要求
供应商需提供固定的服务人员，需具备相关系统从业经验。所有服务人员除按照规范细则要求上岗外，必须签署标准版保密协议并统一保管。 

（二）服务要求

1、服务内容
1) 配合全流程临床资料收管
(a) 整理服务：提供病史存放前的归档、标注、清单列示以及包装服务。
(b) 档案盘点：提供查询所需临床资料和其完整的临床资料管理存储记录。
(c) 实物调档：按要求及时递交所需临床资料，并确保运输过程中临床资料的安全。
(d) 统计分析：按需提供实时报告，如临床资料的状况及存放地等详细；提供成本控制咨询，对信息状况作出整体评估，根据医院的需求设计信息管理方案。
(e) 临床资料借阅：提供条形码定位管理功能，以便临床资料借阅在30分钟内响应，确保临床资料按时地递送。
2) 日常管理运营
(a) 临床资料日常管理流程及记录；
(b) 临床资料调阅管理及响应时效。
3) 运送方式
1小时内送达；提供24小时全年配送和提取服务。
4) 服务方式
(a) 临床资料管理非驻场人员，按需完成医院指定的临床资料管理。按量提供合适数量的工作人员2-5人。
(b) 装订、打包、搬运人员不少于3人，配合医院工作需要，定期搬运、借阅临床资料。
2、响应时间（库房需位于上海外环以内，距医院30公里以内）
30分钟内响应，紧急临床资料借阅1小时内送达。
3、库房要求
1) 环境安全
(a) 具备存储临床资料适当的湿度（45%-60%）；
(b) 具有防火、防潮、防腐、防晒、防虫、防害、防污染等安全措施；
(c) 具有消防设施，采用烟感和温感预警预防措施。
2) 交通便捷（上海外环以内）
3) 软硬件
(a) 库房需在外环以内，净高8米以上，混凝土框架结构，防震防台风；
(b) 必须有全流程托管的电脑软件（如扫描、复印、档案操作管理系统等）。
（三）服务清单
	类别
	内容
	具体要求

	档案存储
	存储文件箱（每箱每月）
	尺寸：长41 x 宽34 x 高26 厘米

	新材料供给
	档案箱（每箱）
	尺寸：长41 x 宽34 x 高26 厘米

	
	档案盒（每个）
	尺寸：长31 x 宽22 x 厚5 厘米

	
	条形码（每个）
	

	
	安全封条（每条）
	可选，每箱需两条

	
	材料递送（每次）
	

	索引编排
	装箱；检索记录；手续费（每箱）
	可选

	档案运送
	标准隔天运送或者接收（每箱）
	标准递送时间:工作日上午9:00至下午5:00点。

	
	隔天加急运送或者接收（每箱）
	下午5:00前下单，第二天中午12:00前送达。

	
	当天加急运送或者接收（每箱）
	中午12:00前下单，下午5:00前送达。

	
	2小时内加急运送或者接收（每箱）
	下单后2小时内送达

	
	传真或邮件/扫描服务（每页）
	文件调阅/数字化

	
	加急手续费（每箱）
	加急服务

	永久提取
	文档永久提取（每箱） 
	包括从数据系统删除所有相关箱子的信息

	文件销毁
	机密文件销毁（每公斤）
	包括运输费和文件销毁费。

	其他
	审核质检（每份）
	临床资料登记明细；翻拍或数字化质量审核等。

	
	文件整理服务（每项/件）
	整理或劳务派遣

	
	非工作时间附加
	非工作时间服务

	
	公共假期附加
	公共假期服务


八、验收要求

    根据实际需求提供服务后，我院对工作进行考核，考核合格，并经由相关项目负责人确认签字验收。配置清单中的数量为预估量，验收时按照实际发生量结算。

九、其他要求

1、验收合格后，由投标人提供有效发票，医院审核无误后60天内付款。

2、本项目最终成交合同为开口合同，最终产生数量以医院实际发生量结算。
3、如投标人未能按合同规定的时间交货时，投标人需支付医院合同金额的1‰作为违约金，违约金最高限额为合同总金额的3%。
4、投标人将在合同规定的期限内为医院提供服务。
5、投标人将为所列明的每一项服务提供需交付的项目文档资料。

6、投标人将按照本合同规定的付款方案向医院提供正规发票。
7、投标人不得打探或泄露医院工作秘密，不得随意下载或浏览医院资料。
8、在履行合同的过程中，如出现投标人因故不能按时提供服务的情况，投标人应及时将延误时间和理由通知医院。医院同意延期的，可以同意酌情推迟提供服务的时间。

十、配置清单：（按照配置清单报价，项目最终按所报单价按实结算，不超预算总额）

	序号
	采购类别
	采购内容
	单位
	数量
	单价
	起收费

	1
	档案存储
	存储文件箱（每箱每月）
	箱/月
	1000
	
	

	2
	新材料供给
	档案箱（每箱）
	箱
	1000
	
	

	
	
	条形码（每个）
	个
	1000
	
	

	
	
	安全封条（每条）
	条
	2000
	
	

	
	
	材料递送（每次）
	次
	30
	
	

	3
	索引编排
	装箱；检索记录；手续费（每箱）
	箱
	500
	
	

	4
	档案运送
	标准隔天运送或者接收（每箱）
	箱
	400
	
	

	
	
	隔天加急运送或者接收（每箱）
	箱
	10
	
	

	
	
	当天加急运送或者接收（每箱）
	箱
	10
	
	

	
	
	2小时内加急运送或者接收（每箱）
	箱
	1
	
	

	
	
	传真或邮件/扫描服务（每页）
	页
	10
	
	

	
	
	加急手续费（每箱）
	箱
	5
	
	

	5
	永久提取
	文档永久提取（每箱） 
	箱
	1
	
	

	6
	文件销毁
	机密文件销毁（每公斤）
	公斤
	100
	
	

	7
	其他
	审核质检（每份）
	份
	1
	
	

	
	
	文件整理服务（每份）
	份
	1
	
	

	
	
	非工作时间附加
	单
	1
	
	

	
	
	公共假期附加
	单
	1
	
	

	合计:
	
	


 1 / 5

