附件2
中日友好医院SMO公司遴选报名表
为进一步规范我院药物临床试验行为，确保临床试验质量，中日友好医院拟遴选一批优质的临床试验第三方现场管理组织（SMO）作为我院注册临床试验的合作单位。本次遴选诚邀贵公司参与，请如实填写以下合作意向调查表。贵公司所提交的一切信息，我们将予以严格保密，并作为后续专家评审的重要参考依据。
一、基本信息
	单位名称
	

	总部地址：
	

	北京
办事处
	地址：
	

	
	联系人及职务：
	

	
	联系方式：
	

	公司性质
	中方 合资 外方

	所属集团是否有CRO公司
	无 有：_____________________________（CRO公司名称）

	公司规模
	总人数：  人；北京办事处人数：  人

	报名类别
	通用型优选SMO；
器械领域优选SMO；
中药领域优选SMO；
特医食品领域优选SMO；
细胞治疗领域优选SMO



二、公司运营情况
	北京办事处CRC人员情况
	· 总人数：  人
· 专业：医药护相关专业占比（%），    
· 学历：本科及以上占比（%），    
· 工作经验：1年以上经验占比（%），    

	
	离职率（近3年）：  %
注：请如实填写，GCP中心将根据填写情况制定SMO公司离职率考核指标

	
	CRC更换频次＞2人次/年的项目占比（近3年）：  %
注：请如实填写，GCP中心将根据填写情况制定SMO公司项目人员更换考核指标

	公司实力
	· 近三年承接全国注册类临床试验项目总量：      项
· 近三年承接全国创新药械项目数量：      项
· 入选北京地区研究中心优选SMO名单的机构数量：      家

	优势项目
	依据“报名类别”在对应位置填写近三年承接项目数量，不涉及的请填写“NA”
· 近三年来承接北京地区研究中心临床试验项目数量    项（报名“通用型优选SMO”遴选填写），需提供附件3作为证明材料；
· 近三年来承接北京地区研究中心注册医疗器械临床试验项目数量    项（报名“器械领域优选SMO”遴选填写），需提供附件4作为证明材料；
· 近三年来承接全国中药临床试验项目数量    项（报名“中药领域优选SMO”遴选填写），需提供附件5作为证明材料；
· 近三年来承接全国特医食品临床试验项目数量    项（报名“特医食品领域优选SMO”遴选填写），需提供附件5作为证明材料；
· 近三年来承接全国细胞治疗临床试验项目    项（报名“细胞治疗领域优选SMO”遴选填写），需提供附件5作为证明材料。

	本院合作情况（限GCP中心合作）
	· 近三年承接本中心项目数量      项
· 近三年为本中心成功引进项目数量      项，需提供附件6作为证明材料




三、公司管理情况
	培训体系
	（简述公司及北京地区办事处CRC培训体系建设情况，包括但不限于岗前培训、GCP培训、临床试验操作培训、项目培训、每年培训频次等内容）


	考核体系
	（简述公司及北京地区办事处CRC考核体系建设情况，包括但不限于考核、奖惩等相关管理制度）


	质控体系
	（简述公司及北京地区办事处质量控制体系建设情况，包括但不限于具有质控团队、质量风险预案及既往项目质控处理办法、一个项目生命周期内平均质控次数）


	核查情况
	（简述既往项目接受核查情况，包括项目基本情况、核查部门、核查结果等）




四、公司优势
	项目资源
	（简述本公司与申办方合作情况，是否有丰富的临床试验项目资源，预估与我院合作项目的规模以及未来三年可持续稳定开展合作，对我院临床试验工作支撑作用等）


	其他优势
	（简述在公司团队管理、信息化管理等方面具有特色或优势等）


	进入北京地区机构优选SMO公司名单的情况
	（请列出已入选北京地区研究中心优选SMO名单的机构名称）


	未来整体规划以及被优选后的计划
	

	其他意见和建议
	



附件3
               公司承接北京地区研究中心临床试验项目汇总表（2023—2025年）
（报名“通用型优选SMO”遴选填写）
	序号
	项目名称
	研究机构
	PI
	项目类别
（药物/器械/IVD）
	是否创新药械（是/否）

	1
	XX
	XX医院
	XXX
	药物
	是

	2
	
	
	
	
	

	3
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	



附件4
               公司承接北京地区注册医疗器械临床试验项目汇总表（2023—2025年）
（报名“器械领域优选SMO”遴选填写）
	序号
	项目名称
	研究机构
	PI
	项目类别
（器械/IVD）
	是否创新器械（是/否）

	1
	XX
	XX医院
	XXX
	器械
	是

	2
	
	
	
	
	

	3
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	




附件5
               公司承接全国中药/特医食品/细胞治疗临床试验项目汇总表（2023—2025年）
（报名“中药/特医食品/细胞治疗领域优选SMO”遴选填写）
	序号
	项目名称
	研究机构
	PI
	是否是创新产品（是/否）

	1
	XX
	XX医院
	XXX
	

	2
	
	
	
	

	3
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	




附件6
               公司为本中心成功引进项目汇总表（2023—2025年）
成功引进指由SMO公司推荐，申办方/SMO公司最终与本机构签署协议
	序号
	试验编号
(xxxx-xxx)
	项目名称
	申办方
	科室
	PI
	合同编号
(xx-xxx)

	1
	2025-021
	XX
	XX
	xx科
	xxx
	25-19
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