滨州医学院附属医院

药物/器械临床试验流程图

	1.申办方联系机构，将研究方案、国家局批件、研究者手册等资料发送至机构办邮箱（byfygcp@126.com）。


	2.机构联系专业组负责人，专业组如决定承接该项目，由专业组向机构办递交《临床试验申请表》及项目备案资料（参考《药物/器械临床试验项目资料备案清单》），机构立项审批通过后，给予正式受理号。


	3.机构向伦理递交《临床试验立项通知》。


	4.项目走正常伦理程序，伦理会召开后，伦理秘书将伦理批件（原件）一份交机构办。


	5.机构办与申办方/CRO联系签署项目合同。


	6.项目合同由机构秘书保管，秘书审查经费到账，建立项目编号、项目文件夹、经费收支登记薄。


	7.申办方/CRO按照我院《项目启动会SOP》召开项目启动会。


	8.机构向专业科室及其他相关科室下达《临床试验启动通知》，原件保存在相应的项目文件档案中。


	9.临床试验具体实施，监查员对CRF与病历等原始数据的一致性监查。


	10.临床试验入组随访结束后，科室PI组织研究者及研究护士对所有入组病例进行核查，并撰写自查报告，递交机构办；监察员也需对所有入组病例进行核查，并撰写自查报告，递交机构办；专业组将研究病历及CRF全部递交至机构办，机构办审核后，监察员方可回收CRF。


	11.申办方、机构办及相关科室清理并结算项目费用。


	12.在确保所有研究资料齐全，符合GCP要求，AE及SAE均得到妥善处理后，机构依据《临床试验总结报告、分中心小结表签章的标准操作规程》盖章。


	13.临床试验结束后，研究者应将全部试验档案资料按照GCP要求整理汇总完善后交机构办公室，机构办公室对试验档案资料进行形式审查，并按相关程序完成资料交接手续。


	14.试验结束。


备注：

1.机构与伦理联系人、联系方式：

	职务
	姓名
	办公室电话
	手机号

	机构主任
	王玉玖
	0543-3258773
	/

	机构办公室主任
	丁长玲
	0543-3256751
	13011794280

	机构秘书兼档案管理员
	王贝贝
	0543-3258371
	13515439786

	机构药物管理员兼质控员
	舒洋
	0543-3258371
	18654388606

	伦理秘书
	张桂芹
	0543-3258355
	18354303598


2.机构备案资料说明：
（1）申办方/CRO一定先将备案资料的电子版发送至机构办邮箱（byfygcp@126.com）。
（2）临床试验申请表一定要先找主要研究者签字并注明日期后再同备案资料一同递交机构；

（3）机构审查备案资料通过后，由机构给伦理递交立项通知，申办方/CRO再给伦理递交备案资料。
（4）所提供的备案资料均需加盖申办方的红章（包括封面章、骑缝章）；如果有CRO公司，则需申办方与CRO同时盖章。否则，不予受理材料。

3.关于监察员的说明

（1）如无不可抗力，申办方或CRO不得随意更换监察员；

（2）需向机构办提供监察员的委托书与身份证复印件，上面注明监察员联系方式、联系地址。

（3）监察员如来院进行质控，需先与机构办联系，并到机构办公室签到。

4.合同中的经费问题

    请各公司在合同中明确列出医院管理费（10%）、机构管理费（10%）、临床试验费用（80%，具体包括研究者观察费、受试者检查费、受试者补偿费等）、税费（需开发票的公司，需缴纳总费用6%的税费）。

特别说明：医院管理费与机构管理费为公司单独支出，不从临床试验费用里面扣除。

我院财务账号：1613 0212 0902 4906 379，户名：滨州医学院附属医院，开户行：工行滨州黄河二路支行。

