医疗器械临床试验备案第三方评估
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根据医院医疗器械临床试验备案的工作需要，拟进行备案前的第三方评估，具体事项如下:
一、采购项目基本需求
1.项目名称：医疗器械临床试验备案第三方评估服务采购项目
2.采购人: 珠海市中西医结合医院
3.项目要求:
（1）投标人须为具有专业培训和技术咨询的业务资质的行业协会/学会。
（2）根据医院实际情况而制定评估计划，现场评估人员≥4名，且须均是三甲医院GCP专家；
（3）11月底前组织并完成对机构、伦理委员会、专业科室、PI和研究团队、试验器械管理等基本情况的调研与现场评估；
（4） 完成现场评估后10个工作日内，形成符合国家医疗器械备案要求的评估报告并盖公章。评估报告上须有全体参与现场检查专家签名确认。

