表格编号：00-7-001-04-4.1    日期：2021-09-15

临床试验启动申请

	项目名称
	
	专业名称
	
	主要研究者
	

	申办方
	
	联系人
	
	CRO
	
	联系人
	

	
	
	联系电话
	
	
	
	联系电话
	

	启动前事项
	机构办审核

	
	审核内容
	确认人签字

	□合同首笔研究经费已打款并已开票（打款时间：     年   月   日）。
	确认合同首笔研究经费到账。
	柯卫程/李海飞

	□已递交《临床试验受试者费用减免系统使用申请表》
	确认减免系统已完成维护。
	李海飞

	□临床试验物资已到达科室。(包括各种记录表、试验药物/器械、耗材等)
	确认物资已到位。
	质控员

	□临床试验准备阶段资料递交完整、版本正确
	确认资料完整且版本正确。
	质控员

	□项目CRA、CRC工作委派函均已递交
	确认已接收工作委派函。
	质控员

	□已递交《监查计划》（公司盖章红章件或项目经理签字）
	确认已收到监查计划。
	质控员

	□提供《浙江省药物研究信息系统登记备案》所需信息（仅适用于药物临床试验项目）。
	确认已完成备案。
	陈锐

	□提供遗传资源审批书或者备案情况公示情况（备案公示日期：     年   月   日）
	确认遗传资源审批/备案工作程序已完成。
	张舒伊/陈明静

	监查员签字：                   日期：

主要研究者签字：               日期：
	临床试验准备阶段资料递交完整、版本正确，启动前质控检查通过。

质控员签字：

	机构办负责人签字：              签字日期：


说明：

《临床试验受试者费用减免系统使用申请表》参考“医院官网-新药研究-工作流程和办事指南-《“临床试验受试者费用减免及补贴费发放系统”使用流程》”

启动前事项请逐一确认，已完成在□内打“√”，若该项不适用则在□内写“NA”。
