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第一章  磋商邀请
天津医科大学眼科医院以竞争性磋商方式，对天津医科大学眼科医院临床试验病案寄存托管外包服务项目进行竞争性磋商采购。现欢迎合格的供应商前来参加。
项目名称

项目名称：天津医科大学眼科医院临床试验病案寄存托管外包服务项目
项目内容：临床试验病案寄存托管外包服务
供应商资格要求

1.独立法人企业，资质证照齐全。资质证明文件须经年检合格并在有效期内。年审合格的营业执照副本复印件；近一年度任意一个月公司纳税记录（优先选取经税务机关审核通过的纳税申报表）复印件；

2.参加磋商的供应商须派其法定代表人或其委托代理人参加磋商会议。如法定代表人参加须提供法定代表人身份证明书（需由法定代表人签字或盖章）和法定代表人身份证原件；如由委托代理人参加须提供法人代表授权书（需由法定代表人签字或盖章）和被授权人身份证原件。

3.本项目不接受联合体参与磋商。
4.供应商在前三年内，经营活动中没有重大违法记录。
5.预算金额4.5万元。

报名及获取磋商文件时间、地点
1.报名及获取磋商文件的时间：2025年10月17日至2025年10月23日
2.获取磋商文件的方式：详见天津医科大学眼科医院官方网站
3.报名方式：通过电话报名，工作日上午8:00-12:00，下午13:30-17:00。
响应文件提交的截止时间、开启时间及地点
1.响应文件提交的截止时间：2025年10月23日17:00时
2.响应文件开启时间：2025年10月24日14:00 时
3.响应文件开启地点：天津医科大学眼科医院四楼会议室
4.响应文件形式：以纸质版形式提供（正副本各一份）。
六、采购人的名称、地址和联系方式
1.采购人名称：天津医科大学眼科医院
2.采购人地址：天津市南开区复康路251号

3.采购人联系人和联系方式：张茂芃 022-86428742

第二章  采购项目要求
本项目就天津医科大学眼科医院临床试验病案寄存托管外包服务项目进行招标，凡符合规定的供应商均可参加磋商会议。

随着天津医科大学眼科医院（以下简称“眼科医院”）临床试验归档项目档案数量逐年激增，现有GCP档案室空间已无法继续满足增量档案的存放需求。为逐步降低临床试验档案存储和管理成本，提升临床试验档案管理工作效率，拟采取临床试验档案管理服务外包的形式，将临床试验档案进行出库托管。
一、资格要求（实质性要求）

1.独立法人企业，资质证照齐全。资质证明文件须经年检合格并在有效期内。年审合格的营业执照副本复印件；近一年度任意一个月公司纳税记录（优先选取经税务机关审核通过的纳税申报表）复印件；

2.参加磋商的供应商须派其法定代表人或其委托代理人参加磋商会议。如法定代表人参加须提供法定代表人身份证明书（需由法定代表人签字或盖章）和法定代表人身份证原件；如由委托代理人参加须提供法人代表授权书（需由法定代表人签字或盖章）和被授权人身份证原件。

3.本项目不接受联合体参与磋商。
4.供应商在前三年内，经营活动中没有重大违法记录。
5.预算金额4.5万元。

二、资信文件
供应商须提供“真诚投标承诺书”（加盖服务商公章）

三、服务范围
档案托管：病案档案约456箱
四、服务内容

（一）档案清点
档案移交时应由甲乙双方指定的联系人当面清点核对，清点核对无误后，双方在《档案移交清册》上签字；对托管档案著录存放索引。
（二）档案运输：对档案上下架、装箱打包、上下车、运输等全过程进行安全管理。
（三）档案寄存托管：提供符合国家相关法律法规要求的档案存储库房，并提供足够的可扩展空间；寄存托管的档案实现科学、安全、规范的储存和管理
（四）档案调阅
提供高效的查阅服务、档案管理信息报表等服务。
五、服务时间
档案清点、运输：签订合同后 10日内完成档案寄存运输。
档案寄存托管：甲方档案运输至乙方库房并完成档案上架之日起算，寄存保管档案期限 1年，档案运输和存储数量为预估数，协议签订后档案入库接收完毕后，根据档案的实际运输和存储情况，据实结算费用。。
六、服务要求
（一） 档案移交
1.甲方移交的档案，全部使用保管单位的专用档案箱存放。
2.甲方编制《档案移交清册》一式两份，甲乙双方各执一份，甲方移交的档案内容 、数量、编号与《档案移交清册》完全一致。
3.档案移交时应由甲乙双方指定的联系人当面清点核对，清点核对无误后，双方在《档案移交清册》上签字。
4.在档案交接时，由专人负责做好清点、验收和装箱工作，并做好入库登记手续，出具装箱清单（含电子版便于日后进行系统检索），双方人员签字确认，档案保管箱及耗材由保管单位提供。
5.在档案移交中如遇档案内容、数量与《档案移交清册》不符或有其他问题，应在《档案移交清册》上注明并有双方的签字或盖章，或撰写由双方联系人签字的档案移交说明，明确问题和责任。
6.档案进入托管库房时，保管单位要进行安全检查和科学消毒，防止易燃易爆、有毒有害气体或生物进入库房。新接收的档案经消毒后方能入库。
（二）档案运输
1.应对档案上下架、装箱、上下车、运输等全过程进行安全管理。
2.运送档案时应使用符合档案安全运输的车辆，并配备专业人员，实行专人装车。
3.供应商提前对转运路线进行规划，制定转运路线图，尽量避开车流量密集路线，同时保证转运车前后有押运车辆。
4.使用标准规范无酸纸箱存储运输，规格为≥410mm*330mm*270mm，无虫蛀、发霉迹象。
（三）档案寄存保管
1.寄存托管档案使用≥410mm*330mm*270mm,无酸纸箱进行密集架保管。
（四）档案利用服务
1.根据甲方需要，甲方可直接到乙方档案库房查阅，乙方也可派人送达至甲方单位，还可以采用复印等多种形式为甲方提供方便快捷的档案利用服务。
2.提供档案利用服务登记簿，对利用日期、人员、内容和方式等进行逐项登记记录，利用者签字确认。
3.设置独立标准化调阅室。保证为采购人提供 4 小时送达档案调阅服务，同时满足采购人批量档案查阅需求，即超过 20 箱档案查阅量时，可保证采购人到库房进行查阅，并能免费提供专用阅览室。
4.制定完善的档案管理制度和应急预案，以确保档案的安全存储和快速调阅，并提交采购人备案。
5.甲方来人到乙方查阅档案，应为甲方指定联系人并在乙方进行书面备案，非指定联系人查档，须由甲方单位开具证明或指定联系人事先通知委托，并执有本人身份证明。
6.若甲方需要将档案调出档案库房的，必须严格履行档案调出手续，认真填写《档案调阅单》，并作好记录。
7.乙方提供档案利用服务的时间为正常工作日（周一至周五）每天 9：00 至 17：00。非正常工作时间甲方有特殊要求的，须甲方提前预约。
（五）基础设施
1.库房建筑
（1）库房应具备防潮、防水、防日光及紫外线照射、防尘、防污染、防有害生物、防盗、防火等功能。
（2）库房不得与办公、工业、商业、民用以及仓库等于档案管理无关的用房混杂。
（3）库房区域严禁与使用明火、有毒有害气体、易燃易爆物品、放射性物体等场所混杂。
2.基本设施与设备
（1）消防设施
A.按照 GB50140-2005 和 DA/T45-2009 等标准配置消防灭火设施，灭火介质不能对档案产生二次损害，不能污染环境。
B.档案库房配有完善的防火系统和自动防火报警系统，配备适合档案用的消防器材，并按设备要求定期检查更换，并做好相应记录。
C. 配置消防控制室，提供全天候专人值守。
（2）安防设施
A.库房的周边、所有出入口、方案交接室、档案调阅室、档案存储区域和电梯等，均应设有 24 小时无盲区监控录像系统。人员出入库区必须通过安全检查。
B.库房安装防盗自动报警装置，并定期检查更换，并做好相应记录。
C.配置安防控制室，提供全天候专人值守。
（3）空调设施
A.配备空调及控制恒温恒湿设备，定期检修、保养，并做好相应记录。
（4）避雷设施
A.库房和专用机房安装避雷装置。
（5）用电设施
A.库房应有两路供电线路供电或配置备用电源。
（六）库房温湿度
1.库房温湿度应符合档案行政管理部门的相关规定要求，一般库房温度控制在 14℃-24℃ 范围内，湿度控制在 45%-60%范围内；昼夜波动幅度温度在±2℃范围内、相对湿度在±5% 范围内。
2.库房应有温湿度记录设备，进行实时监控和记录，并在每季度最后一月交采购人存档。
3.库房应设有温湿度自动或人工调节设施，根据档案的重要性和载体等因素区别对待。
（七）消防和安全保卫
1.定期检测消防、安全监控设备和电路等运行情况，建立消防等安防预案。
2.设施设备检查、安全值班、监控巡视记录应长期保存，不少于协议保管期满后 10 年，以备查阅。
3.建立每日及节假日安全值班制，节假日放假前，进行全面安全检查，以确保档案的安全。
4. 定期对库房进行防虫、防霉、防鼠等处理，保证档案安全。
（八）人员管理
1.工作人员必须熟悉档案法律法规及档案工作规章制度与标准，并具备符合岗位需求的相应文化程度和业务技能。
2.工作人员必须定期参加相关的业务培训和继续教育，不断提高专业技能和业务能力，满足实际工作需要。
3.与员工依法签订劳动合同和保密协议。
（九）保密
1.必须履行保密义务，不翻阅、不传播、不泄露所保管档案的任何信息。
2.建立档案安全保密制度，加强档案信息的安全管理。
3.供应商应确保采购人档案内容保密，不得擅自打开已封箱的档案保管箱。

七、注意事项

1.不能满足竞争性磋商文件中任何一条实质性要求或经磋商小组认定有重大偏离的响应文件，不进入价格评审阶段。

2.磋商小组可根据与供应商响应情况，对原竞争性磋商文件采购需求中的技术、服务要求以及合同草案条款进行变更。

3.磋商现场进行二次报价，作为参与本项目供应商的最终报价。
4.成交供应商须按照规定的时限和程序完成采购合同的签订。

5.要求供应商提供的投标文件进行密封并骑缝加盖公章。
6.出现以下任何情形取消磋商资格：

a.围标或陪标的；

b.扰乱评审现场秩序，无理取闹，恶意诽谤的；

c.提供虚假材料谋取成交的；

d.不实应答或虚假应标的。
附件1：

授 权 书

兹授权我单位             （供应商代表名称），身份证号                         代表                              （供应商名称）进行                      项目（项目编号：                ）的竞争性磋商采购活动，此授权至      年      月      日有效，特此证明。

供应商名称（公章）：

法定代表人（盖章）：

年    月   日  

附件2：
真诚招标承诺书

天津医科大学眼科医院：

本投标人愿意参与“                       项目的投标，并作出如下承诺：

1. 未与其他任何公司\个人达成固定价格的协议。

2. 在投标撤回之前，不做以下任何事项：

（1）向采购人以外的人员泄漏投标情况；

（2）与其他参与本次投标的人达成可能限制竞争的协议；

（3）为影响投标而向有关招标当事者提供金钱、物质及服务；

3. 保证递交的响应文件不提供虚假材料，否则接受政府采购法第七十七条规定的处罚，列入不良行为记录名单，一至三年内禁止参加政府采购活动。以下材料或情形之一不实的均视为提供虚假材料：

（1）磋商价格；（2）业绩；（3）资质文件；（4）服务响应；（5）履约情况；

特此承诺。

供应商代表签字：_______________

职务：_________日期：__________

供应商名称（公章）：_____________
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