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符合GCP要求的备案资料上报医院伦理委员会审批








办公室提请相关专家认证试验的可行性并确定主要研究者








机构办公室受理、审核申办者提交的备案资料








申办者或CRO填写药物临床试验申请表








机构办公室、申办者和研究者共同起草研究协议








研究协议经医院负责人签字盖章





临床试验经费入医院财务账








临床试验机构药房





临床试验项目组





临床试验启动会





临床试验





机构审核、盖章、资料存档





总结报告





将总结报告等资料交申办者或CRO








