深圳市前海蛇口自贸区医院
临床试验管理和研究记录系统项目建设方案征集

1、 [bookmark: _Toc532914160]项目背景
医院计划建设临床试验管理和研究记录系统，形成临床试验全电子化的闭环管理。当前医院全都人工管理，从申办方递交文件进行立项评估，到合同的签署和经费的报销，再到专业组免费检验、检查、试验用药的医嘱，试验过程中的质控，GCP药房的信息化体系、免费检验、检查套餐很难管理急需信息系统的建立。
2、 [bookmark: _Toc532914161]项目建设目标
[bookmark: _GoBack]临床试验管理和研究记录系统的使用，实现药物临床试验的信息化管理，使项目管理更加规范、有序，减少临床试验研究者和管理者的工作量，满足当前大数据时代的信息化管理要求，实现信息资源的有效共享，提高药物临床试验的管理水平和工作效率，减少医疗差错的发生。
3、 项目建设内容
1、 系统功能要求：项目信息维护,立项管理,伦理送审,合同管理,经费预算,项目培训，研究者信息审核，档案管理，研究状态，统计报表，财务管理，培训管理，质量管理，GCP药物管理、研究项目设计，受试者管理，严重不良事件报告，多角色提醒和操作，和伦理的沟通，人体生物样本知情同意模块，中心化监测，电子签名，移动端的支持，并支持与医院电子病历系统的集成。
2、 硬件配置要求：平板电脑	5台，身份证读卡器	1台，条形码生成器1台，扫码抢1台。
4、 维护要求
[bookmark: _Toc466325472]1、接口：本项目在正常维护期内，供应商需免费提供采购单位在用所有信息系统需要接入本项目的双向接口。
2、本项目价格包含设计、开发、实施、系统稳定运行、技术支持、技术人员配备、培训和质保期内维护费用，以及由甲方院方组织验收小组按国家有关规定、规范进行验收。
3、产品客户化：由成交供应商指导采购单位进行基础数据准备和维护工作。根据甲方采购单位建设小组提出并确认的意见进行系统功能修改，乙方成交供应商在1个工作日内响应，在双方确定的承诺时间内完成。
4、成交供应商应负责对用户使用、操作、维修、保养人员免费进行培训（并提供安装维护使用说明书）。
5、在软件运行及施工过程中如遇与所供产品有关的问题在接用户通知后1小时内供应商应赶到现场提供免费服务或及时远程连接进行维护。
6、成交供应商应定期到现场对所提供系统进行巡检。
7、成交供应商提供7×24小时服务。对于系统在使用过程中出现的问题，在30分钟内响应。如遇与所供产品有关的问题在接用户通知后4时内应赶到现场提供免费服务。24小时内未解决的成交供应商应提供详细的应急解决方案。因成交供应商工作延误，造成采购人损失的，成交供应商应负赔偿责任，具体赔偿方案在签订合同时订立。
8、若成交供应商所提供的软件存在自身缺陷，成交供应商应终身免费对软件进行相应的升级及修复。
5、 产品调研参数表

产品调研参数表
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	主要技术指标
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	服务器配置需求（如需医院提供服务器填写）
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需提供公司营业执照复印件、调研材料盖公司章，代理需提供相关证明。
6、 资料递交
本着“公平、公开、公正”的原则，欢迎国内厂商带齐上述资料及产品解决方案、相关介绍材料到深圳市南山区蛇口科技大厦3楼南座372室信息科现场报名，或将相关电子材料发送至13923843010@139.com。
报名截止时间：2021年12月15日下午17点前。
联系人：刘曙恒  电话：13923843010


