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为进一步提升我院临床试验（GCP）承接能力与科研水平、拓展承接项目范围，医院拟新增普外科、内分泌科、泌尿外科、骨科4个GCP备案专业。为加快新增备案专业备案进程，现需引入第三方专业服务协助备案，包括建立体系文件、组织培训、提供GCP证书及预评估整改等服务，总费用约2万元，以期高效、规范地完成备案，助力我院GCP高质量发展。
具体需求如下：
1、 药物或医疗器械临床试验专业组体系建立：提供医院4个备案专业的制度体系文件，包括普外科（药物和器械）、骨科（器械）、泌尿外科（器械）、内分泌科（药物）。
2、 GCP专家现场培训：邀请机构备案领域拥有多年实践经验的老师，进行备案相关工作的现场培训，预计1-2次。
3、 GCP证书：免费赠送50个药监局认可的GCP证书（药物/器械）。
4、 专家评估及整改：邀请机构检查专家现场预评估备案工作，并根据专家出具的评估报告，协助完成整改。

