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项目运行管理SOP
1、 目的 
为使药物临床试验项目运行管理工作有章可循，特制订本规程。
2、 适用范围 
本SOP适用于临床试验机构办公室、各专业科室及其他相关科室。
3、 流程图
药物临床试验项目运行过程包括诸多环节，见附件1。
4、 标准操作规程
1. 研究中心筛选：按照《机构立项SOP》执行；
2. 机构立项：按照《机构立项SOP》执行；
3. 伦理审核：机构立项完成后，所有临床试验资料递交伦理委员会秘书，按照伦理审查相应流程及SOP进行审查，并出具临床试验批件。
4. 合同签署：按照《合同签订SOP》执行；
5. 遗传办申请：涉及国际合作的药物临床试验项目，按照《遗传办申请SOP》执行；
6. 吉林省药监局备案：由申办方按吉林省药监局要求进行（见附件2）；
7. 项目启动：按照《启动会培训SOP》执行。
8. 项目实施：按照《项目实施SOP》执行。
9. 项目结题：按照《项目结题SOP》执行。
10. 资料归档：按照《资料归档SOP》《档案编码SOP》执行。
11. 经费核算：药物临床试验项目结题、资料归档后，主要研究者申请，机构办公室核算研究者观察费、检验检查费、机构管理费等）并按财务流程划拨/发放临床试验经费。
5、 附件
附件1、药物临床试验项目运行流程图
附件2、药物临床试验项目运行管理流程及相应SOP
附件3、吉林省药物临床试验报送资料备案要求
附件4、临床试验严重方案违背处理措施告知书


附件1、药物临床试验项目运行流程图
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图1. 药物临床试验项目运行流程图


附件2、药物临床试验项目运行管理流程及相应SOP
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附件3、吉林省药物临床试验报送资料备案要求
吉林省药物临床试验报送资料备案要求

备案形式：
吉林省药监局不接受临床试验的纸质备案，改为电子备案，邮箱地址（jilinlcba@163.com），资料以WORD或PDF形式备案均可，打成压缩包后上传，压缩包命名格式为“临床试验机构名称（可缩写）-专业-申办方（可缩写）-试验名称-第XX次备案”。
备案依据：《药品注册管理办法》
资料要求：
一、资料封面
1. 标题：临床试验项目名称
    2. 试验药物名称、临床试验批件号、方案号、试验编号
    3. 备案人姓名、联系方式、所属部门、职务
    4. 备案单位名称、地址、邮编、日期、加盖公章 
二、资料目录
    1. 国家食品药品监督管理总局批准证明文件
    2. 申请人资质证明文件
    3. 临床试验参加单位及研究者信息
    4. 机构伦理委员会审查批件
    5. 知情同意书样本
    6. 已确定的临床试验方案
三、资料内容
1. 国家食品药品监督管理总局批准证明文件
1.1 国家食品药品监督管理总局药物临床试验批件复印件或生物等效性试验备案截图。
1.2 药物临床试验备案网站截图
    2. 申请人资质证明文件
    2.1 申请人一般指临床试验批件持有者资质，如委托CRO公司需提供临床试验批件持有者资质、CRO资质、申请人与CRO的委托合同。
    2.2 如临床试验批件已转让，需提供批件持有者和受让方的合同及受让方资质。
3. 临床试验参加单位及研究者信息    
3.1 临床负责单位和参加单位的主要研究者姓名、所属科室。
    4. 伦理委员会审查批件
    伦理审查批件应附伦理委员会委员签到页。如组长单位非本辖区机构，需一并报送组长单位的伦理审查批件。
    5. 知情同意书样本
    版本号应与伦理委员会审查批件标准一致。如有变更，需提供变更说明——列出变更内容。
    6. 已确定的试验方案：
    6.1 需提供申办者和研究者签名页；
    6.2 国际多中心试验需提供中、英文版本；
    6.3 版本号应与伦理委员会审查批件标准一致。如有变更，需提供变更说明并——列出变更内容。

备案条件：本辖区的注册申请人或拟在本辖区开展的经国家总局批准或备案的药物临床试验，应在获得伦理审查批件后，入组第一例受试者前，完成备案工作。包括方案重大变更等重新获得伦理批件的情况。
承办处室：吉林省药监局药品注册管理处。
联系电话：0431-81763117。
联系地址： 吉林省长春市湛江路657号，吉林省药品监督管理局药品注册管理处。
    




附件4、临床试验严重方案违背处理措施告知书
	临床试验严重方案违背处理措施告知书

	项目名称
及编号
	

	申办者/CRO
	
	专业科室
	

	主要研究者
	
	项目组长
	

	方案违背情况
	□ 纳入不符合入选标准或符合排除标准的受试者                         □ 违背随机结果
□ 持续或反复多例次没有按方案进行受试者检查，导致严重数据缺失                                                     □ 可能对受试者的权益/健康及研究的科学性造成显著影响
□ 其他：

	主要研究者    确认签字
	上述严重方案违背情况属实
	签名：               
日期：

	处理措施告知
	□ 报伦理委员会审查
□ 组织研究者重新进行方案培训，提高方案依从性
□ 组织研究者进行GCP培训，提高GCP意识                                               □ 终止研究者授权，取消参加临床试验资格
□ 暂停主要研究者承接临床试验项目                                                                       □ 依据临床试验经费相关管理办法，对主要研究者及研究团队进行处罚
□ 其他：

	机构办公室主任意见
	请研究者按照上述处理措施告知意见执行
	签名：               
日期：

	项目组落实整改情况
	


	主要研究者    确认签字
	已经按照机构告知书完成整改
	签名：
日期：
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