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广州医科大学附属第五医院药物临床试验伦理审查流程






广州医科大学附属第五医院药物临床试验资料接收流程

试验前


 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



试验结束后一月内：

广州医科大学附属第五医院药物临床试验项目付费流程

 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



项目负责人、专业负责人


（拟同意，签署申请表、审批表）





1、药物临床试验申请/审批表


2、临床批件


3、临床试验方案的摘要


4、临床试验方案（初稿）


5、知情同意书（初稿）


6、CRF（初稿）


7、对试验中涉及的伦理问题的说明（如有，请提供）


8、研究病历、日记录卡及其他问卷（如有，请提供）


9、研究者手册


10、组长单位伦理/中心伦理批件（如有，请提供）


11、药物检验报告及药品说明书（如有，请提供）


12、申办方的资质证明


13、保险证明（如有，请提供）


14、专业组研究团队成员表


15、立项审查PPT





机构办公室


（机构办公室通过会议审查或快速审查对试验项目进行初审，机构办公室主任签署申请表、审批表）





机构负责人审查


（同意，签署审批表）





伦理审查


（同意，签署审批表）





申办方、CRO、机构三方


签署协议


（一式八份）





机构审核通过





1、伦理委员会申请报告


2、临床批件


3、临床试验方案的摘要


4、临床试验方案


5、知情同意书


6、CRF


7、研究方案PPT资料


8、对试验中涉及的伦理问题的说明（如有，请提供）


9、研究病历、日记录卡及其他问卷（如有，请提供）


10、研究者手册


11、主要研究者及参加试验的研究者的简历


12、招募广告（如有，请提供）


13、知情同意书面说明（如有，请提供）


14、受试者补偿说明（如有，请提供）


15、组长单位伦理/中心伦理批件


16、药物检验报告及药品说明书（如有请提供）


17、申办方资质证明


18、保险证明（如有，请提供）





伦理委员会批复





1、药物临床试验申请/审批表


2、临床批件


3、临床试验方案的摘要


4、临床试验方案（初稿）


5、知情同意书（初稿）


6、CRF（初稿）


7、对实验中涉及的伦理问题的说明（如有，请提供）


8、研究病历、日记录卡及其他问卷（如有，请提供）


9、研究者手册


10、组长单位伦理/中心伦理批件（如有，请提供）


11、药物检验报告及药品说明书（如有，请提供）


12、申办方的资质证明


13、保险证明（如有，请提供）


14、专业组研究团队成员表


15、立项审查PPT








做好交接收记录


专业组填好资料清单





交机构档案管理员


存档于资料室





所有与试验相关资料





1、机构审查费（机构初审前付款）


2、伦理审查费（伦理上会前付款）


3、临床试验观察费、检查费、受试者补偿费用等（按照协议付费日程付款）





汇入医院账户


开户名称: 广州医科大学附属第五医院


开户行: 中国工商银行股份有限公司广州黄埔支行


帐号: 3602001309200204110


（汇款时请注明是哪一项目何种费用）





到帐后监查员将汇款电子回执单发GCP办公室邮箱





监查员到GCP办公室领取费用收据，做好登记





GCP办公室到财务科开具费用收据
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