附件2
市场调研报价表
	市场调研报价表

	服务
	具体内容
	费用
	备注

	一、体系文件建立
	1、建立药物和医疗器械质量管理体系文件
	
	

	
	2、建立机构、伦理及专业科室制度文件、SOP文件、应急预案等管理文件
	
	

	二、组织架构建立
	协助机构组织架构的建立、伦理委员会的成立、专业科室和人员的筛选和建立
	
	

	三、培训体系建设
	1、开展机构、伦理、科室的制度、SOP等管理文件的培训
	
	

	
	2、全体人员进行GCP相关政策法规、岗位职责等内容的培训及考核
	
	

	四、GCP取证培训
	组织机构、伦理及专业科室相关人员完成GCP培训并取得证书（注明证书的份数，及提供培训的单位）
	
	

	五、主要研究者备案资质
	推荐及联系可进修的医院、推荐可引进的研究者
	
	

	六、场地设施建设
	提供场地设施建设方案，协助院方完成场地选址及场地规划等
	
	

	[bookmark: OLE_LINK1]七、第三方现场评估检查
	1、评估前完成相关人员培训
	
	

	
	2、组织省级学会专家开展临床试验机构现场评估工作（含机构、伦理、专业科室、试验药物管理等），出具评估报告，协助整改直至达到备案申报条件
	
	

	八、备案注册
	1、编制药物和医疗器械临床试验机构备案申报文件，协助完成备案系统备案（注明药物和器械专业科室备案数量及价格）
	
	

	
	2、协助临床试验伦理委员会在“医学研究登记备案信息系统”中备案
	
	

	九、现场检查，完成备案
	1、配合医院完成检查前准备工作
	
	

	
	2、配合我院机构、伦理、各申报专业完成国家药品监督管理局组织的现场检查，协助取得备案号
	
	

	十、后续服务
	[bookmark: _GoBack]协助机构推广，备案通过后一年内引入至少两项药物临床试验项目，协助首个项目全过程服务。后期运营过程中存在的项目相关问题可给予建议
	
	

	十一、其他
	若需增加栏目，请在此栏目填写，并作详细说明
	
	

	合 计
	
	

	备注：1.此报价应包括服务成本、企业管理费、法定税费和企业的利润等全部费用。由供应商根据服务需求自行测算报价。
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