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临床试验项目启动申请表

	研究方案名称/方案编号1
	

	申办方
	

	专业组/主要研究者
	

	申办方启动前确认

	人类遗传资源审批2
	采集□  国际合作□  对外信息提供□  不适用□
获批时间：
签名：                    日期：      年      月      日

	药物临床试验登记与信息公示平台2(CDE)
http://www.chinadrugtrials.org.cn/index.html
	项目已完成备案。 不适用□

登记号：
签名：                    日期：      年      月      日

	BE备案登记平台2CDE)

http://www.chinadrugtrials.org.cn/index.html
	项目已完成备案。 不适用□

备案号：
签名：                    日期：      年      月      日

	医疗器械省局备案2(省药监)
	项目已完成备案。 不适用□

备案号：
签名：                    日期：      年      月      日

	研究者启动前确认

	伦理审查
	批件号：                                       批件时间：



	机构正式立项
	机构立项材料已审核。

立项号：
签名：                    日期：      年      月      日

	合同
	合同已完成签署。
签名：                    日期：      年      月      日

	医学研究登记备案信息系统3(卫健委)
https://www.medicalresearch.org.cn/login
	项目已完成备案。 不适用□
签名：                    日期：      年      月      日

	中国临床试验注册中心（WHO）
https://www.chictr.org.cn/
	项目已完成备案。 不适用□

注册号：
签名：                    日期：      年      月      日

	浙江省药品监督管理局药物临床试验备案平台
	项目已完成备案。 不适用□
签名：                    日期：      年      月      日

	首付款
	首付款已到账，入账通知单已发。
签名：                    日期：      年      月      日

	主要研究者
	本项目已完成启动前准备。
签名：                    日期：      年      月      日


注：1.   标黄部分需填表人提前填写完整。

人类遗传资源申请、药物临床试验登记与信息公示平台、BE备案登记平台、医疗器械省局备案由申办方负责，完成后在此申请表中签字并附相关证明文件发送至jintinghanjth@163.com（含备案状态的截图/备案信息表等）。如有不适用的项目，由申办方或CRO代表勾选后自行签署。
医学研究登记备案信息系统：我中心如为组长单位，需由主要研究者登陆个人账户，在医学研究登记备案信息系统进行登记。我中心如为参加单位，需联系组长单位在该系统中增加本中心备案。

完成以上流程后，主要研究者签署本表，向机构办公室提出项目启动申请。
机构各项事务联系人详见医院官网《药物临床试验机构工作负责人及联系方式》https://www.shulanhz.com.cn/index/article/index/pid/14.html。
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