SMO资质调查问卷
	公司名称
	

	问卷负责人

	姓名
	职务
	联系方式

	
	
	

	问卷内容

	
	问题
	回复

	公司基本情况
	注册时间
	

	
	成立资本
	

	
	公司性质
	

	公司员工情况
	公司总人数
	

	
	北京员工人数
	

	
	我院是否有组长
	

	公司员工培训
	培训体系及培训内容
	

	被稽查/视察历史
	过去3年中是否接受过申办方的稽查
	

	SOP
	目录清单
	

	质量保证
	项目执行中的质量保证过程
	

	既往合作
	我院有在研项目的CRC名单
	

	
	从何时起开始承接我院项目
	

	
	我院承接试验项目的基本情况（项目全称、科室、申办方、分期等）
	

	
	CRC得到我院研究者的表扬/批评（内容/人员姓名）
	

	
	CRC平均更换频率
	

	优选情况
	在北京其他医院是否进入优选名单
	

	Part II：
	问题
	回复

	项目管理
	如何处理交接问题
	

	
	如何处理各方投诉
	

	
	CRC向上级汇报的频率
	

	
	CRC承担项目数量
	

	
	CRC是否在其他医院有项目
	

	项目层面培训
	如何进行项目培训
	

	
	谁监督CRC项目执行质量
	

	
	是否有协同访视计划，频率
	

	项目管理-沟通
	与研究中心的沟通方式有哪些
	

	
	遇到问题及解决措施的沟通流程
	

	必备文件

	文件清单
	是否提供

	SMO营业执照复印件
	是□  否□

	SOP目录清单
	是□  否□

	CRC培训体系
	是□  否□

	公司介绍
	是□  否□

	公司整体规模概述（包括项目经验及公司被申办方稽查历史）
	是□  否□

	CRC操作手册
	是□  否□

	项目管理计划表及工具
	是□  否□


负责人

（盖章）

