
          药物临床试验机构文件（机构办公室） 

仁爱为医 | 爱岗敬业 | 创新进取 | 团结和谐 

立项审批流程 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

确立合作意向 

研究者会 

申办方立项申请 

机构办公室立项审批 

同意 不同意 

伦理申请 合同申请 

伦理审批 

同意 修改后同意 修改后重审 不同意 

领取伦理批

件 

合同申请 

通过 不通过 

物资、文件、设备、资金到位 

项目启动会 

1.启动会必须在人财物到位后

才能召开 

2.请提前预约机构办，机构药

房和临床科室，详见相应 SOP 

1.联系机构，将试验药物寄送机构药房 

2.机构办领取入库确认单 

申办方/CRO 携带项目相关资料，与

机构办、PI 洽谈承接意向 

1.优化项目细节 

2.准备伦理材料 

1.按“送审文件清单”提交资料：PDF 
1.伦理审查申请表和财务收据 PDF

发机构邮箱 

2.提交纸质资料 3 份（伦理、机构、

PI） 

 


