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                                                      药物临床试验机构

临床试验启动申请

项目编号： 

	项目名称
	 

	临床试验科室
	 
	主要研究者
	 

	申办方
	
	联系人
	

	
	
	联系电话
	

	CRO
	
	联系人
	

	
	
	联系电话
	

	各方审查确认

	申办方/CRO确认：

(合同首笔研究经费已打款，已递交打款证明复印件（打款时间：     年   月   日）。

(已递交《监查计划》。

(不适用or  (已递交药监部门备案表（适用于医疗器械、体外诊断试剂）。
(不适用or  (已经获得遗传办批件或备案表等相关文件 。
(不适用or  (已递交将电子版的招募广告发到机构邮箱 。

(不适用or  (已递交临床研究协调员（CRC）工作委派函。

(不适用or  (已递交申请人应当在开展药物临床试验前按照《药物临床试验登记与信息公示管理规范（试行）》在登记平台进行临床试验信息登记（适用于药物临床试验）。

(不适用or  (因浙江省药监局要求在“浙江省药物研究信息系统”对药物临床试验项目进行登记备案，故请 CRA 在项目启动前，将《上报省局系统相关事项准备清单》电子版发至机构办邮箱（适用于药物临床试验）。

                        监查员签字：                    签字日期：

	2、科室确认：

□临床试验物资已到达科室。(包括各种记录表、文件、医疗器械、体外诊断试剂、配套仪器、耗材等)（运送前请联系一下机构办白老师15700067439（药物），赵老师13868790903（器械类））
主要研究者签字：                  签字日期：

	机构办意见

	3、机构办审查：

□临床试验准备阶段资料递交完整，版本正确。

机构资料管理员签字/日期：          

□合同首笔研究经费到账 。

机构办秘书签字/日期：          

□药物等相关物资已送达中心药房，并记录完整；□仪器、体外诊断试剂等相关物资已送达中心科室，并记录完整。

（□药物/□器械管理员签字）/日期：           

□项目启动前质控检查通过。

质量管理员签字/日期：                                       

 机构办负责人签字：           签字日期：
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