关于我院临床试验第三方现场管理组织（SMO）遴选的公告
[bookmark: _GoBack]为规范SMO供应商合作管理流程，保障我院的临床试验质量，根据《中华人民共和国药品管理法》、《药物临床试验质量管理规范》（国家食品药品监督管理局令第57号）、《医疗器械临床试验质量管理规范》（国家食品药品监督管理总局中华人民共和国国家卫生和计划生育委员会令第25号）等相关法规，并结合医院临床试验项目的实际情况，现拟遴选一批合格的临床试验第三方现场管理组织（SMO）作为我院注册类临床试验的合作单位，并加强研究协调员（CRC）统一管理，欢迎具有合格资质的SMO公司报名参与，相关说明如下：
一、报名单位资质要求
1、在国内工商管理部门注册，具有独立的企业法人资格；
2、本次遴选项目在其经许可的经营范围内；
3、在广州地区设立办事处，且临床研究协调员（CRC）不少于10人；
4、2018-2020年承接过国内外药企的创新药I、II、III期临床试验项目；
5、本次遴选不接受联合体报名。
二、报名需携带材料
1、企业法人营业执照、税务登记证、组织机构代码证的复印件。
2、法定代表人直接参与报名的，需提供法定代表人身份证原件，同时提供复印件。
3、委托代理人参与报名的，需提供法定代表人授权委托书、委托代理人身份证原件，同时提供法定代表人以及委托代理人身份证复印件。
4、单位相关资质证明材料复印件。
5、中山大学附属第一医院SMO合作意向调查表（详见附件）。
以上报名材料需加盖单位公章并装订成册（概不退还），同时将电子版资料发送至机构邮箱ctc1983@mail.sysu.edu.cn。
三、报名时间：纸质资料接收时间及要求
2021年1月19日至2021年2月10日，上午8:30-12:00，下午14:30-18:00
四、报名地点
中山大学附属第一医院药物临床试验机构办公室（11号楼603室）
五、报名结果获取
以纸质资料接收顺序为准，20家SMO公司名额，报满即止。报名后，另行通知后续遴选流程。
六、联系方式
联系人：王老师
联系电话：020-87608185     
联系地址：广州市中山二路58号药物临床试验机构办公室（11号楼603室）
七、附件：
1、中山大学附属第一医院SMO合作意向调查表
2、关于我院临床试验第三方现场管理组织（SMO）遴选的公告

中山大学附属第一医院
药物临床试验机构
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中山大学附属第一医院SMO合作意向调查表
为进一步规范我院药物临床试验行为，确保临床试验质量，拟遴选一批合格的临床试验第三方现场管理组织（SMO）作为我院药物临床试验的合作单位。现邀请贵公司填写以下问卷，该调查表内容作为遴选小组成员现场遴选的参考依据之一，请如实填写，我们将对贵公司的调查反馈内容严格保密。感谢您的支持，期待与贵公司合作！
1. 基本资料
	单位名称
	
	地址（总部及广州办事处）
	

	单位性质
	中方  合资  外方
	公司规模
	总人数：     人
广州办人数：     人

	业务范围
	
	所属集团是否存在CRO
	有：                           
无

	项目经验       （各专业占比）
	

	年度开展药物项目数量
	2018年：   项（其中国际多中心   项，创新药   项）
2019年：   项（其中国际多中心   项，创新药   项）
2020年：   项（其中国际多中心   项，创新药   项）

	CRC情况
（广州办事处）
	学历情况：硕士及以上占比：         ；本科占比：：         ；专科占比：         

	
	工作经验：入职2年以上占比：         ；1-2年占比：         ；1年内占比：         

	联系人/职务
	
	联系电话/邮箱
	


1. 基本要求
	序号
	基本要求
	能否满足

	1
	在广州地区设立办事处，办事处的临床研究协调员（CRC）不少于10人；
	是 否

	2
	在本院设一名SM，素质全面，协助机构对CRC管理等工作；
	是 否

	5
	广州办有质控人员，负责CRC工作的质控；
	是 否

	6
	所有在本院的CRC，须医药护相关专业大专以上学历且既往CRC相关工作经验不少于6个月；如果CRC经验没有达到6个月，不得独立承接项目；
	是 否

	7
	每个月上交项目进展情况，并根据试验进展进行质控，质控结果报告机构办公室；
	是 否

	8
	每个项目每年度CRC交接不得多于2次（包括休超过一个月的长假，产假及病假除外），交接须提前一个月至机构申请；
	是 否

	9
	入选的SMO组织应提供优秀的CRC（专职）服务我院的多中心临床试验工作，价格合理，工作内容同临床试验CRC；
	是 否

	10
	CRC的培训及管理：
公司具有完善的CRC培训体系，必须接受GCP/ICH-GCP、相关药政管理法规及本院相关管理制度和标准操作规程及试验项目的培训。对临床试验行业认同感强，具备专业的服务态度和责任感，能够协调试验各方关系，按GCP和方案要求协助研究者完成临床试验。
凡在我院从事CRC工作的人员，应至机构办公室进行登记备案，并附上CRC授权委托函、身份证复印件、简历、GCP培训证书，并经项目组培训及考核，如有CRC离职，也应至机构办公室进行交接，在我院工作期间遵守医院相关管理规定，同时需接受人事部门的监督管理。
	是 否

	11
	其他，如有请自行往后添加
	



1. 在我院开展的临床试验项目情况（启动前、入组阶段、结题阶段和已结束）


1. 质量控制体系运行情况（需包括：质控团队、质量风险预案及既往项目质控处理办法等）


1. 贵公司有哪些优势？


1. 既往成绩：可包括：1. 近三年在我院开展的注册类临床试验项目情况（包括数量、分期、科室分布）；2. 近三年在我院开展的组长项目数、创新药/医疗器械项目数、入组排名全国前五的项目情况（单中心项目不算）等；3. 全国及广州其他医院合作及优选情况；4. 既往加分项（包括但不限于协助机构工作、在卫生行政部门现场检查/核查中无重大发现、有效入组例数超出合同例数、负责的药物/医疗器械上市等）


1. 未来整体规划，以及被优选后的计划（包括公司层面和本院层面）


1. 贵公司希望能获得哪些权利与义务？




1. 其他意见与建议


1. 附件（如有其他相关资料，请附件提供参考）
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The First Affiliated Hospital, Sun Yat-sen University




