附件1
GCP档案托管服务项目需求书
一、项目名称：GCP档案托管服务项目
二、项目背景：根据《药物临床试验质量管理规范》、《医疗器械临床试验质量管理规范》、《特殊医学用途配方食品临床试验质量管理规范》及我院临床试验业务发展需要，我院拟将部分临床试验档案委托具备专业资质的第三方机构进行托管，采取可靠的安全防护技术和措施，保障档案的完整性、安全性、可追溯性及长期合规保存。
三、托管档案范围与数量
1.档案范围：我院部分已完成或终止的临床试验项目纸质档案资料，包括但不限于临床试验方案、知情同意书、病例报告表（CRF）、研究者文件、受试者文件等必备文件及其他过程性文件。
2.档案数量：根据档案托管专用标准纸箱尺寸（43×34×29cm）估算，折合标准箱约2000箱。后续可能根据业务进展追加托管档案数量。
四、保存要求
1.保存期限：供应商须承诺按照合同约定时限进行档案保存。
2.文件完整性：供应商须确保所有档案的实体完整、索引准确，可供必要时调阅，不得遗失、损毁、篡改。
3.保密要求：供应商须对档案中的受试者个人信息、临床试验数据等严格保密，不得向任何第三方披露。必要时，根据院方要求提供服务人员签署的保密协议。
4.可追溯性：供应商须提供完整的档案出入库记录、调阅查阅记录、环境监控记录，确保任何时间均可追溯档案状态。
五、服务内容与技术指标
（一）文件存储服务
1.库房环境：须具备符合国家档案局《档案馆建筑设计规范》（JGJ 25-2010）及《纸质档案数字化规范》要求的专用档案库房。
2.档案存放：按我院提供的档案编号分区上架，确保标识清晰，资料安全。
（二）档案整理与标准化服务（一次性投入）
1.提供符合档案托管专用标准纸箱，确保承重及耐久性满足长期保存要求；
2.提供条码标签、一次性锁条，确保每箱档案封闭管理、防拆封；
3.提供档案存放场地，用于集中存放一次性转运待整理的档案；
4.提供档案盒及更换服务（协助我院人员对原文件夹进行更换，按原归档编号完成标注，确保更换后档案盒上标注的归档编号与原标注一致）；
5.提供文件箱索引制作服务，建立目录索引；
6.提供档案运输服务，运输过程须确保防水、防火、防丢失；
7.提供文件箱消杀服务，入库前须进行防虫、防霉处理，确保无虫害、无霉变。
（三）调阅服务
1.普通调阅：我院提出调阅需求后，供应商须在2个工作日内完成档案查找并送达指定地点；
2.紧急调阅：针对上级检查、数据核查等紧急情形，供应商须在4小时内完成档案查找并送达或提供扫描件；
3.调阅过程须严格执行双人复核、全程登记，确保档案去向可追溯。
（四）查阅服务
1.现场查阅：我院提出查阅需求后，供应商须提供在正常工作时间内的现场查阅场所，配备查阅桌椅、复印/扫描设备；
2.线上代查：我院提出查阅需求后，供应商须在24小时内完成档案查找并提供扫描件；
3.查阅过程须严格执行双人复核、全程登记，确保档案不被涂改、损毁、拍摄或带离。
（五）信息化管理服务
1.供应商须提供库存管理系统账号，支持我院实时查询档案在库状态、位置信息、出入库记录、环境监控数据、温湿度记录；
2.系统须具备档案检索、调阅申请、查阅申请、审批流程、统计报表导出功能；
3.供应商须提供系统操作培训服务，确保我院档案管理人员熟练使用；
（六）安全与保密管理
[bookmark: _GoBack]1.供应商须承诺接触档案的人员均经过背景审查及保密培训；
2.供应商须为档案购买财产保险，对因火灾、水灾、盗窃、虫害等原因造成的档案损毁或灭失承担赔偿责任；
3.供应商须建立档案灾难应急预案，每年至少开展一次应急演练，确保突发事件下档案可在24小时内安全转移。
六、考核与验收
1.入库验收：档案移交入库时，双方按箱清点、核对索引，签署移交清单；
2.年度考核：我院每年对供应商的服务质量、环境监控记录、调阅响应时效、系统运行稳定性进行考核；
3.违约处理：发生档案丢失、损毁、泄密、调阅超时等情形，供应商须按合同约定承担违约责任及赔偿责任。
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