联盟GCP专项2019年度课题申报指南
为积极贯彻国家创新驱动发展战略，推动我国临床研究以及临床试验工作的开展，落实联盟科技创新规划，依据《联盟科研项目管理办法》，经联盟常务理事会研究批准，联盟启动“联盟GCP专项2019年度课题申报”工作，重点关注GCP管理创新和新兴技术在GCP领域的探索，支持联盟会员开展创新实践，共同推动中国GCP事业发展和进步。
本次专项采用定向委托和非定向委托结合的方式。研究方向1.1，1.2，1.3为定向课题；研究方向1.4，1.5为非定向课题。
一、研究方向
1.1 生物识别技术在药物临床试验机构的探索与实践
研究内容：研究生物识别技术在药物临床试验管理、临床研究管理中的应用，探索建立区域临床试验受试者协同网络。
考核指标：建立一套采用生物识别技术的临床试验SOP体系，并开展应用推广示范。
实施期限：1年。
相关说明：定向委托。由滨州医学院附属医院牵头组织实施。
1.2 面向复杂妇科疾病的元数据体系建设
研究内容： 建立基于面向复杂符合疾病的元数据体系，规范复杂妇科疾病数据采集方法。
考核指标：建设一套面向复杂妇科疾病的元数据体系并开展应用推广
实施期限：1年。
相关说明：定向委托。由成都中医药大学附属医院牵头组织实施。
1.3 CRO/SMO相关人员能力提升策略研究
研究内容：为提升CRO/SMO相关人员的工作能力，在临床试验机构内，以《药物临床试验质量管理规范》、ICH-GCP为依据，根据临床试验工作实际需要，采用多种方式，开展机构相关人员能力提升方法研究。
考核指标：研究出不少于1种CRO/SMO相关人员能力提升方法，并开展相关成果推广。
实施期限：1-2年。
相关说明：定向委托。由中国医学科学院肿瘤医院组织实施。
1.4 药物临床试验团队各岗位绩效考核评估方法的研究
研究内容：为科学地、有效地、全面地衡量药物临床试验团队工作成果，根据中共中央办公厅、国务院办公厅于2017年10月印发并实施《关于深化审评审批制度改革鼓励药品医疗器械创新的意见》文件精神及实际工作需要，医院药物临床试验机构研究及试验性开展药物临床试验团队相关各岗位绩效考核评估，为建立相关人员科学的绩效考核管理制度与完善药物临床试验工作开展激励机制提供参考支持。
考核指标：研究出药物临床试验团队相关各岗位绩效考核评估方法1套，含绩效考核管理制度、岗位奖惩制度等，并开展应用示范验证。
实施期限：1-2年。
相关说明：非定向委托。
1.5 药物临床试验合格供应商（CRO/SMO）评价体系的建设
研究内容：为解决药物临床试验机构对试验供应商（CRO/SMO）如何科学有效评价问题，在药物临床试验机构中，以在研项目开展实施条件下，制定药物临床试验供应商（CRO/SMO）评价体系标准，并开展相关指标研究。
考核指标：研究出药物临床试验供应商（CRO/SMO）评价体系标准1套；按此标准在本药物临床试验机构内对不少于2家供应商进行评价试点，总结评价标准试点成果示范验证。
实施期限：1-2年。
相关说明：非定向委托。
二、申报评审方式
在联盟理事指导下，联盟组织会员单位专家成立专家组参加此次评审工作，评审专家组投票决定评审结果。评审结果由联盟秘书处报送联盟理事会。
评审专家以下情形的需要回避：评审专家与与拟评审项目负责人五年内曾经就职于同一工作单位；评审专家与与拟评审项目负责人为近亲属；评审专家与与拟评审项目负责人有经济利益关系。
联盟财务部负责申请项目经费的预算审核工作。

联盟会员单位申报人员应按项目指南要求选题、组织研究队伍、准备申报材料。项目申请人对申报材料的真实性负完全责任。

三、经费支持
联盟每项课题支持经费不超过1万元。

四、申报条件和要求
（一）申报单位应按照申报指南中的研究内容、考核指标、相关说明、实施期限、申报方式等要求进行申报。
（二）申报单位应为联盟会员单位。
（三）课题负责人应就职于联盟会员单位，拥有中级以上职称，无违法不良记录。课题负责人应为该课题主体研究思路的提出者和实际主持研究的科技人员。
（四）课题负责人须遵守科学道德，实事求是地填写课题申报书，保证课题申报书的真实性，不得弄虚作假，不得将研究内容相同或者近似的课题进行重复申报。对于故意在课题申报中提供虚假资料的，一经查实，取消申报课题，纳入诚信记录，并在3年内取消个人申报本专项的资格。
（五）联合申报各方须签订联合申报协议，明确约定各自所承担的任务、责任和经费。
（六）因药物临床试验数据不真实、不完整和不规范等在国家药品监督管理局处罚期间的申请人、药物临床试验机构不得申报相关研究课题。
（七）课题申请受理后，不能更改申报单位和负责人。
五、申报流程
申报单位根据申报指南要求，组织填写并提交申报书。
联盟在受理课题申报后，进行形式审查，并组织专家开展评审工作。
填报时间：
课题申报单位填报申报书的时间为：2019年4月30日8:00-2019年6月3日17:00。
请申报单位合理安排课题填报时间，按时提交课题申报书电子版（PDF）到联盟指定邮箱service@gcpunion.org,逾期不予受理。
咨询电话：晋家骧 18911538716

附件：正式申报书模板
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	课题责任单位：
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	填报日期：
	






中关村玖泰药物临床试验技术创新联盟
二〇   年   月
一、课题基本信息
	基本
情况
	课题名称
	

	
责任
单位
信息
	单位名称
	
	单位性质
	

	
	网站地址
	
	单位法人代表
	

	
	单位主管部门
	
	组织机构代码
	

	
	单位成立时间
	
	所在地区
	

	
	通讯地址
	
	邮政编码
	

	
	联系人姓名
	
	固定电话
	

	
	电子邮箱
	
	移动电话
	

	课题
负责人
信息
	姓名
	
	性别
	

	
	出生日期
	
	国籍
	

	
	最高学位
	
	职称
	

	
	从事专业
	
	职务
	

	
	证件类型
	
	荣誉称号
	

	
	固定电话
	
	证件号码
	

	
	传真号码
	
	移动电话
	

	
	联系地址
	
	电子邮箱
	

	课题摘要（限400字）
（介绍课题立项的必要性、课题目标、技术方案、组织方式、相关基础条件及预期成果等.）

	






二、课题立项的必要性分析
	2.1立项的必要性
（主要说明课题拟解决的科学问题,预期可满足的重大需求等）



2.2课题预期成果




三、课题目标和任务
	3.1 课题总体目标，考核指标




3.2 课题年度研究内容和考核指标
	年度
	研究内容
	考核指标
	重要任务的时间节点

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	




四、课题技术方案
	4.1课题技术路线与具体方案

4.2 课题创新性





五、基础条件和优势
	5.1课题责任单位和参与单位团队的基本情况
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5.2课题的主要参加人员情况
	序号
	姓名
	性别
	年龄
	职称
	职务
	专业
	课题中职务及分担的任务
	累计为本课题工作时间（人月）
	证件类型
	证件号码
	所在单位

	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	2
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	3
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


注：可根据内容自行调整
	5.3课题负责人情况




六、课题预算及筹资方案
	[bookmark: doc_E11]6.1预算说明（空间不够时，可加页说明）




