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	本院牵头或作为协调单位的项目，立项审核不受文件完整性限制；

非本院牵头的项目需提交CDE临床试验受理通知书或临床试验通知书；

涉外项目知识产权分享安排符合《人类遗传资源管理条例》的要求。

4.涉及跨国/跨境项目，若数据采集系统服务器部署于境外，且确需向境外提供个人信息的，申办者须依据《个人信息保护法》完成以下合规程序之一，方可予以立项：

①通过国家或省级网信部门组织的个人信息出境安全评估，

②签订《个人信息出境标准合同》并完成备案，取得相应红头文件或备案回执；

③按照国家网信部门的规定，经专业机构进行个人信息保护认证。


各部门联系方式
	临床研究管理办公室
	质量管理办公室
	伦理办公室

	陈硕、魏思文
	张雅丽、唐雯悦
	王启柔

	022-23608030
	022-23608281
	022-23608025

	gcp@ihcams.ac.cn
	gcp@ihcams.ac.cn
	ec@ihcams.ac.cn


	临床试验中心实验室
	人类遗传办公室
	试验药房

	马娇
	岳熠
	田稷馨

	022-23909161
	022-23608025
	022-23909420

022-23608151

	majiao@ihcams.ac.cn
	hgr@ihcams.ac.cn
	gcppharmacy@ihcams.ac.cn


文件清单及说明
	编号
	文件名称
	格式要求

	1.0
	文件清单
	Word

	1.1
	立项申请表
	Word+PDF+纸质版

	1.2
	伦理初始审查申请表
	Word+PDF+纸质版

	2
	国家局药物临床试验通知书
	PDF（禁止遮盖）

	3
	研究方案
	Word+PDF（签字页+首页盖章）

	4.1
	知情同意书
	Word+PDF

	4.2
	招募材料（如有）
	Word+PDF

	4.3
	其他提供给试验参与者的材料（日记卡、警示卡、量表等文件）
	PDF

	5
	研究者手册
	PDF

	6
	CRF/EDC
	PDF

	7.1
	申办方资质证明（含营业执照、药品生产许可证、GMP证书或相关说明）
	PDF，合并成一个PDF文件

	7.2
	CRO资质证明（含营业执照、委托协议或证明）
	PDF，合并成一个PDF文件

	7.3
	药检报告（如适用）
	PDF

	8
	研究者及助理研究者的资质文件
	每个研究者一份PDF，按顺序分别放置简历/执业证书/职称证书/GCP证书（最近一次）

	9.1
	风险管理计划
	PDF 

作为本中心进行质量管理的重要依据文件

	9.2
	监查计划
	PDF

	9.3
	安全性监测计划
	PDF

	9.4
	数据管理计划
	PDF

	10.1
	国家/省级网信办颁发数据出境许可文件
	PDF

	10.2
	个人信息出境说明（如适用）
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	11
	申办方认为需要递交的其他资料
	PDF

	备注：

立项申请表和伦理初始审查申请表立项前提交纸质文件到临床研究管理办公室；

其他文件仅提交电子版文件；

立项完成后所有电子版文件由临床研究管理办公室转给伦理委员会办公室；

纸质版文件同步准备，项目启动前完成研究者文件夹创建工作；

电子文件命名：按照文件清单顺序编号，名称须包含方案编号、文件类型、版本号和版本日期等识别条目信息,如：1.BGB-1234_研究方案_中文版_V1.0_2017.01.01;

所有文件放在同一文件夹中，不设子文件夹。


其他说明

递交及会议时间安排：

	递交资料
	学术会
	伦理会

	当月5号之前
	当月10号左右
	当月月末

	备注：建议多预留时间给到临床研究管理办公司做形式审查


文件接收：

纸质文件：送到团泊院区行政综合楼301办公室

电子版文件：立项前发送GCP办公室邮箱：gcp@ihcams.ac.cn
邮件标题：PI_申办方简称_药品名称_方案编号_立项文件
立项伦理审查费用

	新药Ⅰ-Ⅲ期
	药品Ⅳ期/IIT（有资助）
	修正案审查

	20000元（含税）
	12000元（含税）
	3000元（含税）

	备注：

1.立项伦理审查费可随项目首付款支付；

2.发票申请：付款凭证及入账申请发送到gcp@ihcams.ac.cn


审查意见反馈

学术审查：会后2个工作日日以邮件形式反馈审查意见；

学术会同意开展但有修改意见的项目，更新后的资料直接递交伦理委员会。

伦理审查：会后5-10个工作日反馈。

学术审查和伦理会议要求

会议报告PPT可包括以下内容，与报告人确认后定稿：
研究者手册概要（1-2页）：临床前试验用药品临床开发阶段相关的重要物理、化学、药理学、药代动力学、药物代谢信息；I期爬坡项目应提供初始剂量设定标准；已开展临床试验汇总的安全和有效性数据。

国家局批件/意见：如实展现主管部门审评意见。

参加单位列表。

本中心研究团队信息，含研究者及其团队承接能力自评估。

方案设计

核心入排标准

招募计划

已知的安全性汇总信息和风险控制预案

受试者获益
PPT最迟于学术会前1日，发送邮件至gcp@ihcams.ac.cn；

PPT最迟于伦理会前1日，如PPT有修改，伦理会前1日，发送邮件至发送到ec@ihcams.ac.cn；

会议报告人：PI或Sub-I。

临床试验协议   
协议模板：建议使用医院临床试验协议模板，可接受申办方模板。

主要费用类别

研究者费（不含管理费）：包含研究医生、护士、影像科等研究相关人员费用；单采或影像评估研究者费单独体现；如涉及到PET-CT评估，根据检测单位需求单独签署协议；

受试者费费：包括受试者检查费、检验费、住院费、采血补助（PK采血补助不低于300元/次）、 交通补助（不低于300元/次），受试者费以实际发生为准；

医院管理费：收取研究者费的30%作为医院管理费，补充医院各部门管理成本；

牵头费：参考全国研究者者费总和的15%标准或与PI协商；

SAE处理费用：试验过程中发生与试验相关的SAE时，SAE处理费用将按照实际发生额由申办方或合同甲方支付。

项目管理费：用于补偿临床试验项目直接管理成本，包括样本处理、文档管理、药品管理、CRC和CRA人员管理等内容，收费标准：

项目启动至入组结束：2000元/月；

项目进入随访期至中心关闭：1000元/月；

项目结题后：3000元/年，根据文档保存年限收取。

税费：以上费用均不含税，实际支付时另付6%税费。税费在协议中单独体现，以上费用均不含税费。

合同签署流程
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学术立项会之后合同由科室研究者和研究护士、机构办合同专员和法律顾问与申办方共同确认。

院内OA流程：确认后的合同电子版发给研究护士，由研究护士申请院内OA合同审核流程，一般7-15个工作日完成流转。

院方盖章：申办方先将盖完章的纸质版发给研究护士，院内在线审核通过后，申办者盖章后纸质版文件交由临床研究管理办公室，由机构协议管理员办理加盖医院公章事宜。

盖章完毕后，电子版扫描件（包括经济合同会签批准页）上传院内CTMS系统，文件名称命名规则：临研合字2020-XXX号：PI姓名：申办方简称XXX项目+方案编号+协议；正式名称无需带有“+”，举例：临研合字2020-001：李一：百济神州BGB-3111-210临床试验协议；

医院正式名称：中国医学科学院血液病医院（中国医学科学院血液学研究所）

6.  合同份数：医院一共保存2份（机构、研究者各一份）

7.  廉洁服务协议：协议正文如无廉洁协议相关条款，则需附上院内廉洁协议模板。

临床试验协调员

SMO公司由申办方选定，CRC具体人选需满足院内备案要求，优先选择已在本科室工作的CRC，由本中心、申办方和SMO签署三方协议。

汇款及发票

课题号：每个临床试验项目在本院均有一个唯一的财务号（课题号），此号由GCP办公室申请建立，体现在主协议中。
汇款附言注明：入课题号#_方案编号。

开票流程：临床试验经费汇款信息及汇款凭证发送至研究护士邮箱；中心实验室费用汇款信息及汇款凭证发送至马娇老师邮箱：majiao@ihcams.ac.cn。

医院提供增值税电子普通发票（无专票，无纸质版）。

项目启动

启动条件

已获取药物临床试验批准通知书；
完成主协议及SMO三方协议签署，并将终版协议反馈至SN，上传院内OA；
首付款付讫；

获得遗传办批件；

完成“药物临床试验登记与信息公示平台”，并取得登记号；

本院牵头新药注册项目需完成“国家医学研究登记备案信息系统”，非牵头项目需按“分中心”进行登记，具体信息录入可联系科室SN；

完成启动前试验用相关表格质控，及发现问题整改；
完成本院CTMS系统配置；

启动前完成上述内容，并提供相应完成附件；
填写以下链接“临床试验项目启动申请表”以word版本发送至GCP邮箱；

机构完成审核通过后，方可与PI预定启动会时间；并将启动会时间、地点以邮件形式发送至GCP邮箱（注：请双击以下word图标链接并另存）
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其他

 立项前请查看最新立项指南。

中国医学科学院血液病医院

                                     临床研究管理办公室

                                     2026年9月3日
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[bookmark: _GoBack]个人信息数据出境说明



xxxxxx（中国）有限公司在内的xxxxx集团中国境内实体（以下统称“xxxxxx”)，已依据适用的法律及监管要求，就涉及个人信息出境的相关事项向网信部门提交了个人信息出境标准合同的备案。xxxxx申报的临床试验、药品上市后临床研究、药物警戒场景下的数据出境，已获得XX互联网信息办公室颁发的《个人信息出境标准合同备案通知书》，通过备案查验，备案编号为：X合同备xxxxxxxxx。根据备案通知书XXXX在前述数据出境场景下申报的数据项均被准予出境。

我司承诺该《个人信息出境标准合同备案通知书》所含数据项能够覆盖药物临床试验实际提供的数据项，试验参与者人数纳入数据出境安全评估统计范围。承诺所提供的结果通知书真实有效，在境外传输数据前已履行合规手续，必要时配合相关数据核查工作。

我司将持续按照《个人信息出境标准合同备案通知书》及相关法律法规要求，落实数据出境安全管理责任，确保相关个人信息出境活动依法合规开展。

特此说明。



xxxxx有限公司

xxxxx年x月x日
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临床试验项目启动申请表

		项目名称

		



		方案编号

		



		PI、 SUB-I、 SN

		HIS系统给各研究人员授权项目，需提前与研究者沟通，填写所有授权研究人员



		CRA姓名/电话/邮箱

		



		CRA所属公司

		



		PM姓名/电话/邮箱

		



		PM所属公司

		



		CRC姓名

		



		药物临床试验批准通知书编号

		部分项目立项时无CDE药物临床试验批准通知，启动前必须获取批件（需提供批准通知书）



		伦理初审通过日期

		格式：2021/6/2



		主协议签署日期

		（院内盖章日期）格式：2021/6/2



		主协议编号

		参照合同院内盖章时的经济会签表



		SMO三方协议签署日期

		（院内盖章日期）格式：2021/6/2



		主协议、SMO协议是否反馈至科室SN，上传院内OA

		



		临床试验经费课题号

		即入账课题号（参考终版协议）



		首付款日期

		首付款日期	格式：2021/6/2（需提供付款凭证）



		HGR批准日期

		如适用，格式：2021/6/2



		HGR审批书编号

		如适用（需提供备案截图或遗传办批件）



		药物临床试验登记与信息公示平台

		CTR********（需提供CDE登记平台截图）



		NIH注册号

		如适用（ 查询网址https://clinicaltrials.gov/）



		国家医学研究登记备案信息系统

		本院牵头新药注册项目需完成系统内上传即可，非牵头项目需按“分中心”进行上传登记，具体信息录入可联系科室SN（需提供提交截图）



		启动前试验用相关表格质控

		需完成质控及发现问题整改（提供院内终版质控报告）



		是否完成CTMS系统配置

		提供项目配置提交的截图
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xxxxxx（中国）有限公司在内的xxxxx集团中国境内实体（以下统称“xxxxxx”)，已依据适用的法律及监管要求，就涉及个人信息出境的相关事项向网信部门申报数据出境安全评估（申办编号：xxxxxxxx）。根据国家互联网信办公室出具的《评估结果通知书》，xxxxx申报的临床试验、药品上市后临床研究、药物警戒场景下的数据出境是想已通过评估；XXXX在前述数据出境场景下申报的数据项均被准予出境。

我司承诺该《评估结果通知书》所含数据项能够覆盖药物临床试验实际提供的数据项，试验参与者人数纳入数据出境安全评估统计范围。承诺所提供的结果通知书真实有效，在境外传输数据前已履行合规手续，必要时配合相关数据核查工作。

我司将持续按照《评估结果通知书》及相关法律法规要求，落实数据出境安全管理责任，确保相关个人信息出境活动依法合规开展。

特此说明。



xxxxx有限公司

xxxxx年x月x日


