广东省人民医院
[bookmark: _Hlk202990710]临床试验现场管理组织（SMO）调查表
公司名称：
总部地址：
广州办事处地址：
	基本情况

	公司性质
	□中方   □合资    □外方

	所属集团是否
有CRO
	□有：
□无

	业务范围
	

	项目经验（各专业领域占比）
	

	公司规模
	总员工数：人。
学历：硕士及以上占比：%；本科占比：%；
大专占比：%。
工作经验：2年以上占比：%；1-2年占比：%;
1年内占比：%。

	广州办事处情况
	员工数：人。
学历：硕士及以上占比：%；本科占比：%；
大专占比：%。
工作经验：2年以上占比：%；1-2年占比：%;
1年内占比：%。

	公司近3年业务开展情况
	

	联系人/职务
	
	联系电话/邮箱
	

	基本要求

	序号
	项目
	能否满足

	1
	在广州市设立办事处，办事处的CRC不少于5人。
	□是  □否

	2
	在本院设一名管理人员（SM），素质全面，协助医院对公司内CRC的管理工作。
	□是  □否

	3
	若SMO在本科室有多个项目，可根据工作量情况考虑派同一CRC负责，建议CRC定点本科室。
	□是  □否

	4
	拟派遣的CRC，是否具有医/药/护相关专业本科以上学历，且既往CRC相关工作经验不少于1年。
	□是  □否

	5
	是否服从我院对临床试验项目的分派，针对试验项目的服务报价应符合市场标准。
	□是  □否

	6
	广州办有质控人员，负责CRC工作的质控。
	□是  □否

	7
	入选的SMO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，不允许转包给其他SMO公司。
	□是  □否

	8
	具有完善的CRC培训体系，在我院开展工作的CRC必须接受GCP/ICH-GCP、相关药政管理法规、医院相关管理制度和标准操作规程及试验项目的培训。
	□是  □否

	9
	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医院申请。
	[bookmark: OLE_LINK2]□是  □否

	10
	为考察SMO公司的业务稳定性、公司经营持续性，需提供公司人员流动率少于5%/年，6个月有效合同不少于10个等证明文件。
	□是  □否

	其他情况

	公司近3年与本院的合作情况
	

	主要合作的申办方/CRO
	

	公司团队管理及CRC培训模式
	

	质量控制体系运行情况
	

	项目资源优势
	

	公司特色优势
	

	工作计划（包括公司和我院层面）
	

	公司希望获得哪些权利和义务
	

	其他意见与建议
	



