首都医科大学附属北京友谊医院                   药物临床试验机构办公室
关中心工作准备事项
（2025.12）
	准备工作内容
	负责工作人员
及电话

	费用结算
	1. 确认所有协议费用已汇到医院并已领取发票；
2. 确认所有受试者补贴已发完；
3. 确认所有检查费已结完，涉及报销、免费系统、人工上报方式；
4. 免费系统已结算；
5. 所有受试者从系统中出组、研究者移出开医嘱权限；
	联系人：杨老师  电话：63138628

	伦 理
	1. 确认伦理结题报告（或者暂停/终止报告）已递交
2. 确认伦理费已结清并已领取发票
3. 确认档案已整理归档
	联系人：左老师  电话：63139003

	人 遗
	根据项目情况确认所有人遗文件均已备案，涉及：
· 人类遗传资源采集审批                          
· 人类遗传资源国际合作科学研究审批     
· 人类遗传资源材料出境审批             
· 人类遗传资源国际合作临床试验备案     
· 人类遗传资源信息对外提供或开放使用备案
· 不涉及人遗
	联系人：邢老师  电话：63139006

	质控
	确认按照要求完成项目结题质量管理工作，以下三种情况满足一种情况即可：
· 完成机构质控，且签字版研究者反馈报告已交给机构质控员；
· 完成结题稽查/自查，完成CTMS系统中“稽查/自查计划”流程；
· 项目符合以下情况：未启动/未筛未入/入组均为筛败病历/不上市/暂停终止/已核查。无需机构质控/稽查/自查。
	联系人：张老师  电话：63139491

	档案归档系统
	试验所有涉及文件已贴条码装机构纸质档案箱完成纸质文件封箱归档：
1.档案存放情况登记表已填写电子版完成递交
2.BJ档案保管服务申请单已填写电子版完成递交
3.院内CTMS系统项目文档（准备阶段、实施阶段、关中心阶段、伦理相关、研究者文件夹、稽查计划）中涉及的文件均已上传及结题相关项目信息已完成更新
4.北京市药监局系统项目结题相关信息已完成更新
	联系人：杜老师  电话：63138596

	GCP药房
	所有研究药物清点及退还已完成
药房费已结清并已领取发票
药房档案已整理并归档
	GCP药房联系人：尹老师



