新华医院药物临床试验机构注意事项
资料立项
一 .药物（食品）研究

申请程序及须知：
1. 申办方协助专业组在临床试验信息系统中根据目录要求上传电子版内容，填写项目基本信息后自动生成《临床试验申请表》，打印后让专业组负责人评估签字。
2. 纸质版按目录顺序装订，没有的项目，在对应的目录后附说明文字，资料目录见下载中心。
3. 预审的反馈意见在临床试验信息系统中查询，电子版修改后再次提交审核，纸质版修改后到机构当面替换。
4. 机构预审基本一周内完成，资料审核通过后提交机构办主任。
5. 机构办主任审核通过后，电子递交伦理，进入伦理上会流程。
二． 医疗器械（检验试剂）研究

申请程序及须知：
1. 申办方协助专业组在临床试验信息系统中根据目录要求上传电子版内容，填写项目基本信息后自动生成《临床试验申请表》，打印后让专业组负责人评估签字。
2. 纸质版按目录顺序装订，没有的项目，在对应的目录后附说明文字，资料目录见下载中心。
3. 预审的反馈意见在临床试验信息系统中查询，电子版修改后再次提交审核，纸质版修改后到机构当面替换。
4. 机构预审基本一周内完成，资料审核通过后提交机构办主任。
5. 机构办主任审核通过后，电子递交伦理，进入伦理上会流程。
机构秘书：杨培，021-25077160，办公室：24号楼401，邮箱：xinhuagcp@163.com
伦理委员会：021-25076143，办公室：10号楼418，邮箱：xinhuahospitalec@163.com
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