附件1：

项目内容一览表

	序号
	项目名称
	服务内容

	1
	项目管理
	1.制定临床试验机构备案项目管理计划，开项目启动会

2.日常工作跟进

	2
	场地设施建设
	1.提供《临床试验机构场地设施建设意见》及《临床试验机构建设硬件采购清单建议》，协助院方确定硬件采购

2.现场查看协助确定场地规划

3.现场检查，确定场地符合 GCP 建设要求

	3
	制度体系建设
	1.药物临床试验机构制度体系建设

2.临床试验伦理委员会制度体系建设

3.两个药物专业科室（肿瘤、肾内）制度体系建设

4.所有制度、规范、操作、标准、应急预案等

	4
	培训体系建设
	1.制度培训体系

2.迎检培训

	5
	备案注册
	1.临床试验伦理委员会备案

2.药物备案系统注册备案

	6
	GCP/伦理培训
	提供备案所需全部人员广东省药学会临床试验专委会GCP培训证书/国家高研院伦理委员会培训证书

	7
	迎检资料整理
	提供需要准备的迎检资料清单及模板

	8
	第三方评估
	预评估、第三方评估（广东省药学会临床试验专委会）、协助整改

	9
	省局检查
	协助检查前后安排及整改工作

	10
	资源介绍
	协助项目引进
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