
 注册药物临床试验

 机构办公室主任预审/立项意向咨询

 不在I期病房开展的项目立项意向咨询，请发送邮
 件到机构办公室徐主任邮箱zjchgcp@163.com，
 主任回复同意立项的邮件需要打印后和纸质版立
 项资料一起递交至李飞燕处。

 立项初审
 审核人：李飞燕

 lify1697@zjcc.org.cn
 0571-88122482

 纸质版资料准备要求详见“官网—科学研究—GCP
 中心—注册临床试验管理—注册药物临床试验立
 项须知”

 纸质资料递交时间为周一8:30-11:00，周二周四
 13:30-16:30，地点机构101办公室

 机构办公室主任最终复审 项目基本信息上传CTMS系统 纸质版资料经主任复审通过0.5-1个工作日内，
 CTMS系统立项进度才会从初审逐步向后更新

  

  

 CTMS系统递交伦理委员审查
 伦理联系人：汤舒婷

 0571-88122146

  

  

 若涉人遗审批项目，请联系遗传办张凯
 获取人遗办承诺书、放行单（用于领取已签署协议）

 0571-88122268

 领取签署完成的协议，预约启动

 1.需提前发送启动会邮件通知机构人员参会
  hongdan@zjcc.org.cn

 2.收到机构回复邮件后，发送省局备案资料

 项目启动会

 试验药物管理
 具体要求见“官网—科学研究

 —GCP中心—注册试验管理——
 注册临床试验药房须知”

 授权CRC完成项目备案
 邮件发送徐艳 xuyan@zjcc.org.cn

 临床试验过程接受GCP中心监督、内部质控
 邮件预约：洪丹hongdan@zjcc.org.cn

 CRA如需交接，继任CRA请在CTMS系统完成备
 案，具体要求见“官网—GCP中心—注册试验管理

 —CRA备案及CTMS系统操作须知”

  

 1、立项资料受理后，联系洪丹获取医院最新药物
 临床试验协议通用规定，协议初稿需邮件发送至
 洪丹审核
 审核人：洪丹 hongdan@zjcc.org.cn
 2、定稿后的主协议及CRC协议（需PI签字后）
 一同递交GCP中心
 3、按医院流程签署协议

 按照《临床试验文档结题目录》整理项目资料，
 需完成《临床试验交接登记表》、《临床试验结

 题签认表》，再邮件预约档案归档
 徐艳xuyan@zjcc.org.cn

 签订《临床试验结题档案保管协议》
 车文静chewj@zjcc.org.cn

 经费结算
 具体要求详见“官网—科学研究—GCP中心—注册

 试验管理—注册药物结题须知”
 刘阳 liuyang@zjcc.org.cn

 试验药物管理结题  GCP中心项目结题质控  具体要求见官网—科学研究—GCP中心
 —注册试验管理—注册药物临床试验结题须知

 同意

 通过

 通过

 通过


