
漳州片仔癀药业股份有限公司“2025WFJC-01”项目 

比选公告 

漳州片仔癀药业股份有限公司“2025WFJC-01”项目已具备比选条件，现进

行公开比选。有意向参与比选企业请仔细阅读以下相关说明。 

一、比选内容及范围 

1、按照我国现行的《药品注册管理办法》、《药物临床试验质量管理规范》、

《药物临床试验数据现场核查要点》等相关法律法规要求以及项目临床试验方案，

提供本临床试验（研究中心约 15 家，总病例数约 200 例）的稽查服务。 

2、就本项目形成稽查计划、稽查报告和年度风险评估报告等相关整套稽查

服务资料。 

3、为本项目配备成员数量充足的稽查团队，稽查团队成员稽查经验年限要

求如下：项目负责人（具有 5 年及以上稽查经验）、稽查组长（具有 3 年及以上

稽查经验）及稽查员（具有 1 年及以上稽查经验），若项目实施过程中发生人员

变更，须配备同等资质稽查人员。 

4、每次稽查配备人员不少于 2 人，其中 1 人为稽查组长。项目稽查实施过

程中，人员配置不减配。 

5、项目现场稽查结束后 10 个工作日内，乙方按照我国现行的《药品注册管

理办法》、《药物临床试验质量管理规范》、《药物临床试验数据现场核查要点》

及相关法律法规的有关规定（法律法规无明确规定事项，遵循行业标准），提交

《稽查报告》。 

注：详细内容见比选文件，以比选文件为准。 

二、参选公司资质 

参选公司需符合以下条件并提供相关证明材料： 

1、在中国境内注册，且具有独立法人资格、持有有效期内的营业执照，成立

时间 5 年（含）以上，注册资本 100 万元及以上，提供合格有效的营业执照复印

件加盖单位公章； 

2、专职稽查人员≥10 人，需提供近 3 个月的社会保险缴费凭证复印件并加



盖公章； 

3、近 3 年（2022 年-2024 年）每年稽查团队人员流失率≤15%（每年流失率

计算方式：每年离职人数÷[（每年年初人数+每年年末人数）÷2]×100%，每年

离职人数为每年社会保险停缴人数），需提供 2022 年-2024 年的社会保险缴费

凭证（需体现人员名单及缴费时段）复印件及每年离职人数列表并加盖公章； 

4、近 5 年（2020 年 5 月 1 日至今，以合同签订时间为准）拥有至少 5 项Ⅱ/Ⅲ

期临床试验项目全过程稽查经验（每个项目稽查次数不低于 8 次，既往与我合作

的项目不计入），需提供合同首页、签字盖章页以及能证明稽查次数的相关证明

材料，药物临床试验登记与信息公示平台截图，以上佐证材料需加盖公章； 

5、提供以下声明文件并加盖单位公章（自拟格式进行声明）：文件递交截止

时间前不得被“信用中国”网站、中国政府采购网列入失信被执行人、重大税收

违法案件当事人名单、政府采购严重违法失信行为记录名单的供应商（系统未更

新，但实际已列入失信、违法人员名单的，不得参与本次比选）； 

6、如相关查询系统（企查查等）显示参选公司自身风险高、存在周边风险、

历史风险等，经我司风险评估后有权取消参选方的比选资格； 

7、不接受联合体参选，不接受参选人之间存在利害关系且可能影响比选公

正性的法人、其他组织或者个人（如存在控股、管理关系的公司等）同时参选，

否则均按作废处理，注册场地为同一地址的，一律视为有直接控股、管理关系。 

8、与本项目具有临床试验委托关系的公司（含子公司）不得参选； 

9、与本公司临床试验具有委托关系的公司不得参选。 

凡不符合上述任一条件，不予参加比选。 

三、比选响应 

1、参与比选的应是具备独立企业法人资格，且有能力提供第三方稽查服务

的企业； 

2、有意参与比选的企业需于 2025 年 6 月 6 日上午 12:00 前将符合本比选公

告第二条要求的相关证明文件复印件加盖公章扫描件发送到邮箱

yfbx@zzpzh.com，我司将对有意参选的企业进行资质审核，逾期收到或不符合规




