

山东第一医科大学第一附属医院（山东省千佛山医院） 临床试验机构    文件编号：JG-form -046-3.1
药物临床试验项目启动会批准书
	项目名称：

	申办者
	
	CRA
及电话
	
	专业组：


	CRO
	
	CRC
及电话
	
	PI签字：

	国家局项目登记号
	
	首次公示信息日期
	

	项目启动前情况
	机构办责任人签字

	1.启动前检查是否合格（资料室、药品室、文件等）
	□是 □否
	

	2.研究人员名单（如有新增人员还需提供简历、资质证明、GCP证书）
	□是 □否
	

	3.如有新任CRA、CRC，需提交派遣函、简历、GCP证书等
	□是 □否
	

	4.遗传办承诺书备案是否完成（提交科技部政务服务平台截图）
	□是 □不涉及
	

	5.提供保险公司批单（复印件）
	□是 □否
	

	6.项目合同首笔款到位（银行回执复印件）
	□是 □否
	

	本临床试验项目上述内容已符合要求，具备启动条件。试验项目主要研究者（PI）应保证：
1.主要研究人员参加启动会（PI、SUB-I、质控员、药品管理员、研究护士等）
2.对所有研究者进行试验方案培训和GCP相关培训
3.受试者筛选应在试验药品到位后进行
4.申办者承担受试者的与试验相关的各种费用，不得使用医保。

	启动会后提交机构办：
1.方案培训PPT
[bookmark: _GoBack]2.启动会照片
	机构办公室主任意见：
 

            年    月    日
	山东第一医科大学第一附属医院（山东省千佛山医院）
临床试验机构（盖章）
               年    月    日

               年  月  日
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