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
启动前准备事项
（2025.12）
	准备工作内容
	负责工作人员
及电话

	立 项
	（1）完成临床试验管理系统（CTMS）中立项流程
（2）完成北京市药监局系统项目创建和信息完善更新：请登录药物临床试验登记与信息公示平台（www.chinadrugtrials.org.cn）搜索下载本项目信息word表格，准备好后预约时间前往机构办公室维护系统
	联系人：杜老师  电话：63138596

	协 议
	（1）主协议符合要求并已签署完成
（2）CRC协议已签署完成
（3）已将CRC关联到CTMS系统
	联系人：杨老师  电话：63138628

	伦 理
	（1）伦理委员会已批准
（2）NMPA临床试验通知书已获得伦理审批；
	联系人：左老师  电话：63139003

	人 遗
	国家人遗批件或备案截图已在我中心备案（如适用）
	联系人：邢老师  电话：63139006

	医学研究登记备案平台
	本中心作为组长单位的项目已完成备案
（网站地址：https://www.medicalresearch.org.cn）
	联系人：张老师  电话：63139491

	免费系统维护
	请提前准备好以下信息，与杨老师预约时间到机构办公室完成本项工作：
（1）项目基本信息
（2）需要开医嘱的医师姓名和工号（避免重名）
（3）医嘱套拍照（维护医嘱套时，需将每条医嘱完整准确维护，若维护不全或不准则无法开具医嘱）
	联系人：杨老师  电话：63138628

	药物/物资
	临床试验相关物资和药物已送达中心
	GCP药房联系人：尹老师  

	培 训
	（1）将要授权的Sub-I及SN已完成GCP培训
（2）培训相关人员均已知晓临床试验费用不允许涉及医保，并了解相关免费流程
	项目组自行核对

	人员注册账号
	启动前确认参与的所有Sub-I已完成CTMS系统账号注册（如已注册，请忽视本条）
	项目组自行核对



