GCP项目立项简易流程
意向沟通：申办方/CRO先行与专业组联系，向专业负责人介绍本项目方案，根据本科室条件和病种情况反馈是否能够承接，并安排主要研究者人选，如有意向则由申办方/CRO与机构办公室进行沟通，机构办公室初步了解项目情况后安排递交立项申请资料。
研究者会议的召开：若本中心为组长单位，申办方/CRO协助组长主持召开多中心研究者会议及培训；若为参加单位，PI等研究人员需参加研究者会议及培训。机构办公室视情况派人参会。

项目登记：递交立项资料的同时需填写药物或医疗器械项目登记表（下载专区），电子版发送至机构秘书邮箱登记备案（xiaochaoli8820@126.com）
立项申请材料：
1）按清单（下载专区）逐项准备资料，并按顺序排列（以彩色分页纸隔开）。
注意：保证真实性、表格里所有空格跟专业组核实填写完全，机构不负责填写和补充
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2）按要求准备资料盒和标签（形式如下，标签参考设计附后）
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立项材料合格后，机构办给予伦理受理通知函。
伦理审批：申办方/CRO持伦理受理通知函联系机构伦理秘书郝建军老师13163399822，按照要求进行伦理审批，伦理批件（原件）上交机构秘书。
“人遗办”批件申请：伦理审核通过后，如需申请“人遗办”审批的项目，申办方/CRO应向机构办公室提出申请。
合同审核：立项完成、伦理审批通过后，申办方/CRO与机构办拟订合同条款及协商经费预算，并提交初步定稿的合同/协议。合同经机构办审核、且PI确认无异议后，由PI提交医院OA合同审批。审批流程网页打印，随协议交由机构办秘书签字盖章生效。
召开启动会
CRO打款，科室上账
入组试验：CRO提醒首例须做质控！！
结题：CRO结题报告、尾款结算清单上交机构秘书
归档：档案管理员吴洪阳
后附标签模板
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