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服务需求
1、 人员需求
与本院合作的SMO公司需派遣优秀的临床研究协调员（以下简称CRC），协助主要研究者进行临床研究工作。
1. CRC资质要求：须具备医学、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；通过中心办公室的考核。
2. 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、 人员管理需求
1. 与本院合作的SMO公司须在本院派驻1名CRC主管，要求综合能力突出、业务素质过硬、协调沟通能力强，可协助GCP中心开展CR管理等相关工作。
2. 本院对CRC实行注册登记备案管理。新派驻我院的CRC须持相关资质文件到机构登记备案，并在承接项目前参加为期1-3个月的轮转培训，培训内容涵盖机构办公室、伦理办公室、GCP药房、质控组及临床科室等。轮转培训计划由GCP中心统一安排，考核合格后方可正式备案；考核不合格者可自愿申请延长培训，延长时限最长不超过6个月。
3. 主要研究者（PI）对合作CRC人员具有选用决策权。项目实施过程中，如CRC出现质控红线问题、发生重大安全事件或整改落实不到位等情形，GCP中心及研究者团队有权要求SMO公司及时更换相关人员。
4. 试验实施过程中，CRC因个人离职或其他原因确需更换的，应提前告知项目PI及中心办公室，并严格执行不少于1个月的工作交接程序，确保接任CRC全面熟悉并掌握试验相关信息后方可完成人员更替，后续管理要求与新项目启动标准保持一致。
5. CRC主管与CRC应积极参加本院的会议，包括但不限于：项目沟通会、院内工作宣贯会议、专题工作会等。
3、 项目合作需求
1. 原则上本院注册类临床试验项目均由经优选确定的SMO公司承担。各入选SMO公司应积极支持机构工作，须按要求承接相关项目，不得以人员配备不足、工时紧张、费用争议等理由推诿、拒接项目，切实保障我院临床试验工作有序开展。
2. GCP中心按年度对器械、中药、特医食品、细胞治疗领域入选SMO公司承接我院临床试验的响应情况进行考核，若未达到考核要求（因其推诿、拒接项目导致我院项目流失超过一定数量），将取消其优选资格。
3. SMO公司在承接本中心项目前，应与申办方代表、研究团队充分沟通，择优派遣业务能力过硬的CRC负责项目实施。
4. 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。
4、 项目质量管理需求
1. SMO公司应按月向中心办公室汇报人员派遣和项目进展情况，并根据试验进展进行年度总结。
2. SMO公司需组织本公司质控团队，对CRC的工作进行质控。
3. 项目交接不得多于2次（包括休超过一个月的长假，产假及病假除外）。
4. 中心办公室将日常管理、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。
5、 其他事项
GCP中心将根据年度考核、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。
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