首都医科大学附属北京友谊医院
药物临床试验机构
立项说明
为方便项目立项过程顺利进行，请各位CRA/CRC仔细阅读立项说明，按照“立项准备文件目录”列表中要求准备相关文件，并将文件电子版拷贝至U盘中，带至机构办公室以完成立项：
1. 项目基本信息
2. 递交文件准备
1 请按照“立项准备文件目录（见文件下载链接）”准备好所需文件，其中该文件列表中1-30项为立项时需送审文件。除此之外，还需根据“立项准备文件目录”中31 ~ 33项准备好以下文件：药物临床试验申请表（见附件2，2份）、项目概要表（见附件3）、新药临床研究单位（生产厂家）登记表（见附件4）。

*注1：机构递交信，伦理递交信，初始审查申请，药物临床试验申请表，方案签字页，研究者履历表（见附件1），研究者利益冲突声明和保密承诺书，均需PI签好字，其中立项受理号在项目初步线上审核通过后由机构立项杜老师提供给项目，PI签字后还需要请机构办公室崔主任签字。
*注2：知情同意书中的伦理联系人请填写左旭，电话：63139003。
*注3：如果项目有中心实验室，请提供中心实验室资质，试验所涉及项目的室间质评及正常值范围。
*注4：所有文件资料（除机构递交信，伦理递交信，初始审查申请，新药临床申请表），文件目录之外，均需要盖公章（首页+骑缝），申办方或CRO及临床试验专用章均可，请统一盖一个章。
*注5：文件资料中伦理及人遗的相关空白表格模板在“北京友谊医院官网→科研教学→研究平台→临床研究管理平台”中下载。
*注6：立项需提供组长单位伦理通过批件，多家组长单位需提供多家组长单位伦理通过批件。

2 项目概要表，表中专业负责人请填写科室主任，项目负责人请填写PI，表格要求1.1的行距，小四号字，文件word设置表格允许跨页断行，不会请百度。表中右侧的编号例如20XX-P1-药XXX-01，联系预约立项后会给立项受理号。
3 准备U盘，内含全版文件（含压缩版和未压缩版文件），请将上传的电子文件标序号。如“如1.递交信，4.1主知情同意书等”。另外需要提供国家药品监督管理局评审中心药物相关信息网页截图电子版，请把本次试验药物用红框标记（示例如下图1），放在国家局批件、受理函、通知书的电子文件夹中即可，所有文件均需上传电脑系统。立项时候务必在系统里填写项目简称。
4 立项材料仅需电子版，立项同时请带全版材料纸质版1套递交伦理，简版材料（如我中心为组长单位递交3套，参加单位递交两套）递交伦理，人类遗传资源审批调查表2份递交人类遗传办办公室。伦理纸版材料递交请见《伦理纸版材料递交说明》，若有问题联系伦理办公室左老师，电话63139003。人遗调查表有填写问题请联系邢老师，电话63139386。
3．立项大约需要2小时。
4．为节省立项时间，请仔细认真阅读按要求准备资料，务必按照要求准备好文件！立项前需进行材料线上初步预审，立项请联系杜老师，电话63138596。
5. 立项不收费用。
6. 伦理会每月都开，开会及立项材料递交截止时间可在“北京友谊医院官网科研教学→生命伦理委员会→会议时间”安排中查询。
7. 伦理费是快审2000元，会审5000元。
附图1：
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文件下载链接：药物临床试验立项说明（2024.02更新）
              立项准备文件目录（2024.02更新）


首都医科大学附属北京友谊医院
药物临床试验机构办公室
2024.02
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附件1：研究者履历表
附件2：药物临床试验申请表
附件3：项目概要表
附件4：新药临床研究单位（生产厂家）登记表



image1.jpeg
N ERGREFHERGRHEITERLC

CENTER FOR DRUG EVALUATION, NMPA

WG | BESEE | SRTME

7 | WAAI DEWS | EESEM | BEERTE

0 amos . mesF > > sEakEs

=ms:  osuseos mRan

a2 =mc Baan maan  emxm  smom suse

ireane

munncas

mnazame

meze

Copyright © ERBREBERSEASHEC Al Right Reserved.




