项目需求书

一、项目概况

1、项目名称：中山市中医院临床研究管理服务项目

2、项目内容：医院拟委托一家专业服务公司，提供CRC技术服务，派遣具有相应资质和经验的CRC，协助采购人指定的研究者进行指定临床研究项目中的非医学判断类工作，为临床研究项目提供现场管理服务。
3、项目上限价：26万元，超过采购上限价的响应报价属于无效报价。

4、CRC工作内容见附件。

5、服务期：一年

二、项目要求
1、服务商须是具有相应资质和相应经验的临床研究管理服务供应商。
2、服务应符合NMPA现行相关法律法规对药物临床研究的要求。
3、服务商为采购人提供CRC技术服务，并指派一名具有相应资质和经验的CRC在医院工作。
4、服务商每月需对CRC的工作内容和项目进展进行确认，并向采购人提交工作月报。
5、采购人有权对CRC的工作内容和质量进行检查和评估，有权要求CRC对问题及时改正；如评估发现CRC不能胜任工作，服务商需另行指派合格的CRC。

6、服务商及服务商指派的CRC，因违反本合同约定或工作原因，给自身、采购人或者第三者造成侵害的，由服务商承担所有责任。 

7、服务商应与所提供的CRC签署《保密协议》，确保CRC严格按照《保密协议》的规定，遵守对临床研究内容及其他保密信息的保密义务，否则，给采购人造成的损失由服务商承担赔偿责任。
8、未经采购人书面同意，服务商不得将本服务内容、在履行项目过程中知悉、获得或者产生的任何数据、文档、信息和报告（“保密信息”）透露、或转让给任何第三方或许可任何第三方透露、使用或转让。本项目完成后，本条规定的保密义务继续有效。如果违反本条规定，服务商应承担由此给采购人造成的所有损失。
三、人员要求
1、服务期限：一年
2、人数：1名，初级以上CRC。
3、工作时间：工作日每天8小时（每周提供工时表给采购人确认）

4、CRC员工性质：临时辅助性
5、服务商提供的CRC需通过采购人的培训及考核，方可参与本项目工作。
6、服务商所提供的CRC应熟悉GCP，并经过临床研究相关培训，已取得GCP证书，熟悉研究者和研究协调员的工作职责，有足够的时间和能力完成相应工作，能遵守采购人的内部管理和质量保证体系。
四、付款方式
1、合同签署后，采购人在15个工作日内支付第一笔款项：合同金额的50%。

2、服务期满后，采购人在15个工作日内支付剩余合同款项；

3、每一次支付，凭成交供应商开具的请款单、相应金额发票，采购人在约定时间内支付相应款项。

附件：CRC服务内容

	编号
	工作内容
	备注

	1
	受试者管理
	受试者招募
	1.1受试者招募（科室内招募）

	
	
	
	1.2与受试者招募相关的其他工作

	
	
	受试者初筛
	1.3潜在受试者筛选

	
	
	
	1.4入排标准初步核对

	
	
	
	1.5与受试者初筛相关的其他工作

	
	
	知情同意
	1.6协助进行知情同意

	
	
	
	1.7审核知情同意书签署情况

	
	
	
	1.8与知情同意相关的其他工作

	
	
	受试者筛选
	1.9核对研究者所开据化验检查单是否齐全

	
	
	
	1.10指导、协助受试者完成相关筛选检查

	
	
	
	1.11收集归档各项化验检查结果和门诊病历

	
	
	
	1.12入排标准详细核对

	
	
	
	1.13与受试者筛选相关的其他工作

	
	
	受试者随机
	1.14随机前准备

	
	
	
	1.15受试者随机

	
	
	
	1.16保存随机结果的记录

	
	
	
	1.17与受试者随机相关的其他工作

	
	
	受试者随访



	1.18协助受试者按计划完成访视

	
	
	
	1.19受试者宣教

	
	
	
	1.20试验相关物资的发放

	
	
	
	1.21通知研究者下次随访时间及安排

	
	
	
	1.22与受试者首次服药前随访相关的其他工作

	
	
	
	1.23联系受试者确定访视时间

	
	
	
	1.24提醒研究者按照试验方案对受试者进行访视

	
	
	
	1.25随访前准备

	
	
	
	1.26核对研究者所开据化验检查单是否齐全

	
	
	
	1.27协助受试者完成各项试验所需化验和检查

	
	
	
	1.28收集归档各项化验检查结果和门诊病历

	
	
	
	1.29协助研究者核对原始资料

	
	
	
	1.30协助研究者收集并追踪AE信息

	
	
	
	1.31协助研究者收集并追踪合并用药信息

	
	
	
	1.32协助研究者进行受试者的身高、体重及生命体征等相关测量

	
	
	
	1.34提醒受试者下次访视时间

	
	
	
	1.33通知研究者下次随访时间及安排

	
	
	
	1.34受试者报销管理

	
	
	
	1.35与受试者首次服药后随访相关的其他工作

	2
	研究数据管理
	原始数据收集
	2.1原始数据收集管理

	
	
	数据传输
	2.2传输试验相关数据资料

	
	
	
	2.3与数据传输相关的其他工作

	
	
	纸质版CRF誊抄
	2.4 协助研究者完成CRF誊抄

	
	
	
	2.5协助研究者质疑解答

	
	
	
	2.6与CRF誊抄相关的其他工作

	3
	药物管理
	3.1协助研究药物的接收、清点、记录

	
	
	3.2协助研究药物的储存、有效期管理

	
	
	3.3协助研究药物的核对、发放、记录

	
	
	3.4协助研究药物的清点、回收、记录（适用于从受试者处回收时）

	
	
	3.5协助研究药物的清点、记录、返还给申办方

	
	
	3.6与药物管理相关的其他工作

	4
	物资管理
	4.1试验相关物资的申请

	
	
	4.2试验相关物资的接收、清点、记录

	
	
	4.3试验相关物资的储存、清点、有效期管理

	
	
	4.4试验相关物资的清点、销毁、返还给申办方

	
	
	4.5与物资管理相关的其他工作

	5
	文件管理
	5.1定期检查更新研究者文件夹

	
	
	5.2安全性报告、伦理备案文件、项目相关文件的整理、归档

	
	
	5.3重要文件获得主要研究者及其他研究者签字

	
	
	5.4与文件管理相关的其他工作

	6
	协助监查、稽查
	6.1监查前的准备工作

	
	
	6.2稽查/视察前的准备工作

	
	
	6.3配合监查

	
	
	6.4配合研究中心的检查

	
	
	6.5配合监督管理部门的检查

	
	
	6.6跟踪解决检查发现的遗留问题

	
	
	6.7与配合检查相关的其他工作

	7
	SAE
	7.1协助研究者收集并追踪SAE信息

	
	
	7.2协助研究者完成SAE报告表

	
	
	7.3协助研究者上报相关部门

	
	
	7.4归档SAE相关文件

	
	
	7.5 SAE跟踪

	
	
	7.6与SAE相关的其他工作

	8
	沟通
	8.1与申办方的沟通

	
	
	8.2与机构/研究者的沟通

	
	
	8.3项目内部沟通

	
	
	8.4与项目沟通相关的其他工作




