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广州中医药大学第一附属医院•药物临床试验机构    版本号V5.0 版本日期20250227

项目启动会前确认表
	项目名称
	

	GCP药房/科室卫星药房：
□试验用药品已按贮存条件要求运送至GCP药房/科室卫星药房，且清点入库；

□试验用药品发放、回收记录表、温湿度记录表（如有）、处方模版、药检报告或相关说明齐全；
                                      确认签名：          日期：

	机构办公室：
□  伦理委员会初审意见和批件；机构备案文件夹（资料提交要求详见附件）
□  合同签署完毕，首款已到账 (提供转账凭证复印件)，开发票信息（单位名称、纳税人识别码、地址、电话、账户名、账号、开户行）发机构邮箱
□  受控文件审核盖章；病历记录提示审阅（已与研究者、机构办沟通）
□  启动会前发电子版方案、知情同意书、CRF表、启动会培训PPT、源文件定义清单、监查要点到机构邮箱
□  在GCP系统上发起经费入账流程，确认获取本项目经费卡号
□  GCP门诊/住院检查项目费用记账/减免凭证，在减免凭证上登记经费卡号（先发电子版至机构邮箱审核，确认经费卡号无误后，打印纸质版至科研药房盖章）
□  确认本临床试验已在医学登记备案信息系统www.medicalresearch.org.cn备案（如我院为参加单位则由组长单位备案）
□  完成《项目资料填写》（官网下载）发机构邮箱
□  项目涉及的设备需复印年度校准证书并存放
□  项目涉及的电子数据采集系统（如电子日记卡、随机系统等）提供系统验证记录证明并存放
□  项目有外送中心实验室的生物样本，需提供中心实验室资质证明并存放
□  项目样本外送中心实验室需填写《GCP项目外送中心实验室的生物样本采集明细表》交机构办盖章签字，并领取《离心机使用登记本》（如适用）
□  人遗办批件（如适用）
                    确认签名：          日期：

	专业科室：                     

□  接收试验用相关物资（研究病历、CRF、日记卡、应急信件等）；

□  CRC到位且已授权
确认签名：         日期：

	启动会预约时间
	        年    月    日     时    分 

	启动会地点
	        


注：研究签名样张/授权分工表复印件(启动会后三天内提交到GCP办/科研药房)。
附件一：
1、 机构备案文件夹需用黑色快劳夹、使用多孔袋装好(资料不要打孔)、间隔纸、外贴项目名称标签；
2、 机构备案资料按药物/器械临床试验结题机构文件存档目录的顺序存放，完成准备阶段目录资料，相关表格在官网下载，并贴好标签；

注：CRO公司还需提供申办方声明。
附件二：
机构存档文件夹外贴标签模板，包含但不限于以下内容：
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项目名称：





申办公司：


立项编号：








