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上海交通大学医学院附属瑞金医院

临床试验第三方现场管理组织（SMO）遴选公告

上海交通大学医学院附属瑞金医院拟择优遴选第三方现场管理组织（SMO）

提供临床试验服务，欢迎符合条件的合格供应商参与资格优选活动。

一、项目概况

1. 项目名称：上海交通大学医学院附属瑞金医院临床试验第三方现场管理组织

（SMO）优选活动。

2. 项目内容：为进一步规范医院临床试验行为，确保临床试验质量，现拟开展

遴选一批 SMO 作为瑞金医院临床试验 SMO的备选服务机构。

3. 本轮优选有效期：优选通过之日起三年。

4. 年度考核未通过者，需重新进入优选。

二、合格 SMO 的资格要求

1. 具有独立法人资格，有相应的经营范围，且具有有效的营业执照、组织机构

代码证、税务登记证；

2. 须在人员、资金、服务响应等方面具有独立完成临床试验服务的实施能力；

3. 注册资金在人民币 100万元或以上；

4. 具有良好的商业信誉和健全的财务会计制度；

5. 在本市有固定的办公场所和经营场所，下一年度计划在我院派驻临床协调员

（CRC）不少于 8人。

三、SMO 所需提交材料

1. 营业执照、组织机构代码证、税务登记证或三证合一的证件（复印件需加盖

公章）；

2. 公司规模，包括总人数、人员离职率、覆盖城市和市场份额；

3. 工作经验，主要指与我院既往合作情况，包括具体合作的申办方/CRO、承接

项目（专长领域）、公司运营模式和 CRC 保险情况；

4. 近两年经审计的财务报表（资产负债表、利润表）；

5. 公司培训体系；
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6. 公司质控体系；

7. 公司优势展示；

8. 国家企业信用信息公示系统查询结果；

9. 本市自有房屋证明或租赁合同（复印件需加盖公章）；

10. 为履行临床试验 SMO 所配备的管理、技术人员清单及服务质量承诺；

11. 银行资信证明（复印件需加盖公章）；

12. 法定代表人授权书原件；

13. 被授权人身份证复印件。

以上资料请在响应文件目录中列明具体页码并加盖公章，并装订成册（一式

伍份，概不退还）。资料提供不全者，将导致响应无效。

四、递交响应文件截止时间、地点

有意向的合格潜在 SMO 请于 2022 年 11 月 25 日（含）12:00 前（星期六、

日及节假日除外），将响应文件递交至转化医学大楼（35号楼）2 楼药物临床试

验机构办公室，逾期恕不接受。

五、汇报要求

此次遴选 SMO 必须委派被授权人和相关人员按时参与陈述，陈述顺序将按

照响应文件的递交先后顺序确定。未按规定时间到场者，视为自动放弃本项目。

陈述内容要求：PPT（不超过 10 分钟），重点介绍公司规模、工作经验、培

训体系、质控体系、与我院既往合作情况及公司优势等。

六、联系方式

联系人：吴老师、殷老师

联系电话：021-64150275

联系地址：上海市黄浦区瑞金二路 197号

上海交通大学医学院附属瑞金医院

科技发展处 药物临床试验机构

2022 年 11月 8 日


