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一、新项目立项流程
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• 熟悉要求
• 了解变化

查看官网

• 电子版
• 付款

准备资料
• 按照系统要求

上传系统

• 形式审查通过后，会
收到系统短信提示，
根据提示内容携带入
账单至财务办理入账。

形式审查

联系PI在系统
里确认、签字

秘书审查电子
版合格，查询
到账后，即受
理



二、新项目立项注意事项

按官网新项目审查须知准备文件

4

新项目审查须知-

药物

https://www.pumch.cn/Uploads/Pict
ure/2022/07/21/u62d8b74297178.pdf

新项目审查须知-

医疗器械/体外诊断试剂

https://www.pumch.cn/Uploads/Picture/
2021/07/20/u60f624217a390.pdf

新项目审查须知-

标本测定/数据处理

https://www.pumch.cn/Uploads/Picture/
2022/07/21/u62d8b75c4299b.pdf

https://www.pumch.cn/Uploads/Picture/2022/07/21/u62d8b74297178.pdf
https://www.pumch.cn/Uploads/Picture/2022/07/21/u62d8b74297178.pdf
https://www.pumch.cn/Uploads/Picture/2022/07/21/u62d8b74297178.pdf
https://www.pumch.cn/Uploads/Picture/2022/07/21/u62d8b74297178.pdf
https://www.pumch.cn/Uploads/Picture/2022/07/21/u62d8b74297178.pdf
https://www.pumch.cn/Uploads/Picture/2022/07/21/u62d8b74297178.pdf
https://www.pumch.cn/Uploads/Picture/2021/07/20/u60f624217a390.pdf
https://www.pumch.cn/Uploads/Picture/2022/07/21/u62d8b74297178.pdf
https://www.pumch.cn/Uploads/Picture/2022/07/21/u62d8b74297178.pdf
https://www.pumch.cn/Uploads/Picture/2022/07/21/u62d8b74297178.pdf
https://www.pumch.cn/Uploads/Picture/2022/07/21/u62d8b75c4299b.pdf


二、新项目立项注意事项

立项资料

 按照新项目审查须知准备文件

 伦理递交信是PI在系统中使用

Ukey签字确认后系统自动生成，

无需再签纸质版。
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二、新项目立项注意事项

NMPA批件

 NMPA批件如果超过3年有效期，请提供一份3年内开展临

床试验的说明，说明要包含为首例受试者签署ICF日期，申

办者盖章

 试验名称与国家药监局临床试验通知书批准的保持一致，如

不一致，需另写说明
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二、新项目立项注意事项

申请表

 逐项填写，不要漏项

 申办者与PI应当确保填写内容的真实性

 秘书受理后，如需修改，请在系统生成的申请表中修改、签名

日期、加盖公章
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二、新项目立项注意事项

研究者资质证明

简历

职称证明文件

GCP证书

执业资质证明文件

请将每位研究者的资质上传为一份文件【简历（仅PI）＋

GCP证书＋执业证书/资格证书＋职称证书（仅PI）】
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主要参与人员至少包含

一位研究医生及研究护士



二、新项目立项注意事项
研究者资质证明文件

 研究者GCP证书

• 必须包含首次国家局高级研修学院GCP

培训证书或同等级别证书；

• 按GCP培训证书落款日期计算，5年内必

须接受至少一次再培训并获得证书；

• 如果有新版GCP颁布，应当及时接受新

版GCP的培训并获得证书 9



二、新项目立项注意事项
 安全性评价指标外送中心实验室

 使用中心实验室进行安全性检测的原因，列明 外送及不外送的样本

 中心实验室的资质

 承诺申办者在过程中监管中心实验室

 复测的费用由申办者承担

 受试者安全性的保障措施

• 检测项目从采血到出结果的时间

• 危急值如何报告
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二、新项目立项注意事项
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会议审查 快速审查

我院为组长单位

未获得国家药监局临床试验通知书

无组长单位

未获得组长单位伦理批件

首次担任PI

主审委员提请上会

我院为参加单位，已获得国家药监

局临床试验通知书、组长单位伦理

批件

审查方式



欢迎大家批评指正

姓名：田佳丽
电话：69154187
邮箱：tianjiali@pumch.cn
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