项目说明及要求

一、项目概况：
采购项目名称：“实时图像引导头部γ射束立体定向放疗系统研发”项目临床试验CRO服务合作，本项目为1个包。本项目预算金额为人民币32.00万元。
二、技术条款及商务条款响应要求：
山东大学采购服务条款响应一览表
	采购人要求（用户填写）

	序号
	名称
	技术规格指标
	数量

	1
	临床试验策划及伦理审查手续准备
	1.临床试验方案策划。
2.临床试验设计及伦理审查手续准备。
3.与临床各中心完成临床试验协议签署。
4.临床试验监查。
	1项

	2
	数据管理、统计分析、临床试验报告撰写
	1. EDC数据库设计、测试与上线。
2.数据审核、清理、锁定与管理报告出具。
3.统计分析并出具报告。
4.临床试验总结报告撰写、盖章。
5.临床试验中心关闭（临床试验系统性收尾工作，包括文档整理与归档、试验物资清点与处理、数据核查与锁定、财务结算、伦理委员会与机构备案、人员培训与交接等。）
	1项


山东大学采购商务条款响应一览表
	项目序号
	项目名称
	采购人要求

	1
	成交价
	人民币

	2
	交付时间
	合同签订后4个月内完成临床试验方案并输出临床试验单位协议签署。

	3
	付款方式
	按任务执行进展，分阶段支付。（签订合同后支付合同总金额的25%，获取组长单位伦理审查批件后支付合同总金额的25%，完成方案规定的50%病例数入组后支付合同总金额的20%，最后一例受试者完成随访后支付合同总金额的20%，完成临床试验总结报告盖章、所有研究中心关闭、全部临床试验资料的电子版以及纸质版递交给甲方和申办者后支付合同总金额的10%）

	4
	培训
	成交人应对用户人员进行合规性培训。

	5
	其他要求
	提供临床试验全程质量保障、售后服务及技术支持。
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