附件一：

一、功能配置及核心参数要求 

    该系统覆盖临床试验全流程，包括立项管理、伦理审查、合同审核、遗传办审核、SUSAR上报及阅读，经费管理、质控管理等模块，支持上传文件资料（支持PDF、Word、Excel格式，单个文件上传最大容量>50MB），内设审批流程，可在线编辑、反馈审核意见，导出审核记录。

    为保证数据安全，数据传输加密，防止数据泄露或篡改，支持访问权限分级控制，自定义不同角色可查看、编辑及审批权限，支持系统数据自动备份。

二、服务相关要求

提供免费技术支持，系统瘫痪、数据异常、系统漏洞等及时处理解决。建立专属服务群（含技术工程师、产品经理），实时解答使用问题；每月提交1次系统运行报告（含故障记录、使用情况统计）。

每年提供至少2次系统功能更新（根据最新法规要求优化模块，如SUSAR上报流程调整、审查标准更新），确保系统长期符合《药物临床试验质量管理规范》《数据安全法》等法规要求。

    供应商需提供系统软件著作权证书、三级等保认证证书复印件等，确保产品合法性与安全性。

三、服务期限：1年。

