
附件 1
服务需求
1、 派遣优秀的临床研究协调员(“CRC”)，协助主要研究者进行临床研究工作。
CRC资质要求：需具备医学、药学、护理等相关专业大专及以上学历；接受过GCP等法规及临床试验技术培训，并且能提供有效证书；半年CRC工作经验以上。
CRC职责包括但不限于：（1）遵守《药物临床试验质量管理规范》和相关法律法规及《临床研究方案》的规定；（2）参与《临床研究方案》及使用相关软件系统等研究相关的培训；（3）在PI授权下进行非医疗判断的事务性工作，按照中心办要求的CRC工作内容，避免出现不配合研究者工作或越权的现象。
2、 需在本院设一名CRC主管，素质全面，协助GCP中心CRC管理等工作。
3、 北京办事处（驻地北京的团队）设有质控人员，负责CRC工作的质控。
4、 新备案CRC在我院承接项目前需进行一个月的轮转培训（机构办2周、实施临床试验的科室2周），由机构办负责轮转计划安排与考核。轮转培训考核通过后予以备案登记；如未通过培训考核可自愿选择延长轮转时间直至考核通过，但最长不超过3个月。
5、 PI对项目使用的CRC人员具有决策权；项目实施中，针对质控发现红线问题、发生重大事故、发生整改不到位等情况，机构办及研究者团队可要求SMO公司更换人员。
6、 试验过程中如因个人原因离职或其他原因需发生人员更换，需告知PI及机构办；必须保证至少一个月的工作交接时间，确保SMO公司派遣的接任CRC完全掌握试验信息后方可更换人选，其管理要求与新项目启动时一致。
7、 临床试验立项后拟定合同前，申办方在优选SMO公司名单中选择三家作为备选，机构办牵头申办方和研究者团队（PI/Sub-PI），对三家SMO进行背对背投票，以投票结果作为项目最终选择的SMO公司。
8、 SMO公司与医院、申办方/CRO签订三方协议，所需费用由申办方/CRO支付，机构不收取管理费。
9、 SMO公司应定期（每个月）向机构办汇报人员派遣和项目进展情况，并根据试验进展提交半年度总结报告，必要时进行项目进展汇报。
10、 原则上每个项目每年度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）。
11、 机构办将日常管理、各项检查或年度考核中发现的问题及时反馈至CRC主管或SMO公司，CRC主管或SMO公司应根据反馈的问题及时整改。
12、 [bookmark: _GoBack]机构办将根据年度考核、是否发生重大事故、是否发生整改不到位等情况，对SMO公司采取更换CRC人员、暂停承接新项目、末位淘汰制等措施。
