江西省妇幼保健院临床试验项目立项说明

一、目的：
规范我医院开展药物临床试验、医疗器械、诊断试剂临床试验项目申请立项的流程。
二、项目立项申请指南

提交资料要求：
先发电子版立项材料发送至机构邮箱jxfbgcp@163.com，机构办审核无误后，提交1份完整纸质材料（原则上立项材料列表的资料均需要提供，其他材料视项目情况而定，可根据项目提交具体资料更改表格内容），所有提交文件首页盖申办者/ CRO公章。
文件夹装订要求：
所有文档A4纸双面打印；
文件根据目录顺序打2孔，装钉好放在5.5CM厚的蓝色 A4 档案盒中；
索引纸/隔页纸隔开；
侧封上标注“XX项目立项送审材料-PI姓名”字样
其他注意事项：
试验启动前，应在江西省药品监督管理局药物临床试验日常监管系统上备案（http://zhjg.mpa.jiangxi.gov.cn:8101/#/jgjbxx），项目项目启动前机构办会生成备案的登录账户和密码。

试验完成请向药物临床试验机构办公室提交经过伦理委员会审核后的“临床试验结题报告”;
涉及样本外送（境内第三方或境外）的项目，每个季度向机构办提交经主要研究者签字确认后的样本外送明细（包括外送单位、时间、样本明细等）。
联系我们：
办公地点：江西省南昌市红谷滩区西站大街508号科研楼2楼205室
联系人： 杨晓 18970895918 

邮箱：jxfbgcp@163.com

三、具体内容详见下载专区
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