
归档及报告盖章
临床药理研究中心   赵宜莎

2023年09月20日



归档必备文件

首先应当符合《药物临床试验必备文件保存

指导原则》或《医疗器械/体外诊断试剂临床

试验基本文件目录》

再按照临床药理研究中心《档案移交目录》
研究者文件夹

Ø 知情同意书

Ø 原始记录

Ø 病例报告表 
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归档要求

1、进北京协和医院官网下载“档案移交目录”，按要求整理文件



归档要求
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2、档案整理要求

ü 研究者文件夹建议使用A4黑色双孔文件夹

  （规格：28.5*31.5*7.5cm）

ü  受试者文件夹不做统一要求

ü  档案夹侧签请标明项目基本信息（包含项目编号00XXXX)

ü  档案移交目录”一式两份，经PI签字确认



归档要求

3、研究者文件夹整理要求：

ü 按照“档案移交目录”的序号依次放入对应的文件，使用对应序号

的隔页纸进行分隔

ü CTMS系统审查/备案的伦理文件需打印后放入研究者文件夹
l 2022年8月8日起CTMS系统无需递交纸质版文件，此后递交的伦理文件仍需打印归档至

研究者文件夹（CRF样表和其他中心的安全性信息可以刻盘递交） 

l 递交信、审查文件、受理单和审查意见等文件，按文件受理的时间顺序整理文件，建议

放在目录第25条“伦理签收页”位置。



归档要求

CTR********
来源CDE网址：
http://www.chi
nadrugtrials.or

g.cn/
试验药物/医疗
器械/体外诊断

试剂名称

研究者文件夹
数量不包括知
情同意、原始
记录、病例报

告表

知情同意书：*例 *份（同一例
受试者有多份知情同意书的情
况填写*例*份）
原始记录：   *例
病例报告表  :*例

超出档案移交目录
的文件，归入“其
他”，在“其他”

备注文件类别

方案编号及注
明版本号及版
本日期

ü 档案移交目录常见问题：



归档注意事项

Ø有受试者筛选项目均需归档

Ø归档前交付档案保管费

Ø归档时应当同时满足盖章（如盖章）、关闭中心的要求

Ø符合文件整理的要求

Ø归档与分中心小结/总结报告盖章同一天办理

Ø归档与关闭中心同步办理

Ø提前一天电话预约归档，联系人：赵宜莎，电话：69154125



档案保存期限
Ø《药物临床试验质量管理规范》

ü用于申请药品注册应当至少保存至试验药物被批准上市后5年

ü未用于申请药品注册应当至少保存至临床试验结束后5年

Ø《医疗器械临床试验质量管理规范》

ü应当保存至医疗器械临床试验完成或者终止后10年

Ø机构预计保存档案至试验结束后

ü15年（药物/特医食品）

ü10年（医疗器械/体外诊断试剂）



档案保存期限

Ø保存到期后，申办者有责任主动联系机构协商后续保存事宜  

ü机构预计保存期15年（药物）/10年（医疗器械/体外诊断试剂）内，但已到法规要求的上市后5年/结

束后5年（药物）、试验结束后10年（医疗器械/体外诊断试剂）

ü机构预计保存期15年（药物）/10年（医疗器械/体外诊断试剂）满，但未到法规要求的上市后5年/结

束后5年（药物）、试验结束后10年（医疗器械/体外诊断试剂）或申办者需延长保存年限

Ø机构预计保存15年（药物）/10年（医疗器械/体外诊断试剂）满，

机构也将通知申办者

ü自通知之日起3个月申办者未回复，视为自动放弃，机构有权处理档案



报告盖章要求

Ø分中心小结/分报告应与总结报告同时盖章

Ø如无需总结报告盖章请提供说明（申办者盖章）

Ø提供文件登记号（分中心小结/总结报告/结算表）和质控合格日期

ü我院为参加单位时总结报告无需审核

Ø涉遗:北京协和医院涉及人遗项目结题/中止许可证明 

Ø不涉遗：提供不涉及人类遗传资源管理的说明（PI签字，申办方盖章）

Ø提供诚信承诺书（每种盖章文件准备一份）

（https://www.pumch.cn/detail/13857.html-下载专区，填写后需申办者/CRO盖章）

https://www.pumch.cn/detail/13857.html


现场盖章需准备文件
Ø提供需盖章的分中心小结/分报告：PI签字签日期

Ø提供需盖章的总结报告：PI签字签日期，申办者签字盖章（含骑缝章）

ü如涉及其他单位（如统计单位），应已签字盖章（含骑缝章）

ü我院为组长单位时，如参加单位需组长单位先盖章，我院可以先盖首页/签字页，参加单位盖章后我

院加盖骑缝章

Ø方案需与分中心小结/分报告和总结报告同时盖章：PI签字，申办者盖章（含骑缝章）

ü药物只盖本中心伦理批准备案的终版方案，请提供伦理批件复印件

ü医疗器械盖本中心伦理批准备案的所有方案，请提供所有伦理批件复印件

Ø盖章版报告和方案需留存两份，请提前准备充足



报告盖章要求——特殊情况

Ø中期分中心小结/总结报告盖章要求参考正常完成项目，但：

ü应为阶段性结算合格

ü无需归档，无需人遗结题许可证明

ü中期分中心小结/总结报告机构留存1份原件

Ø发补分中心小结/分报告和总结报告参考正常完成项目，但：

ü如只涉及说明或总结报告更新等，可以不对分中心小结/分报告盖章

ü如无需归档和结算，需提供说明（申办者盖章，主要研究者签字）

ü发补报告机构留存2份原件



盖章流程

1. 档案管理员审核是否符合归档要求（赵宜莎，69154125）

2. 凭登记号在取纸质版审批合格记录（北京协和医院东院转化楼1032，唐颖新）

ü（分中心小结/分报告，总结报告、结算表）并在A本签收

3. 机构秘书审核是否符合盖章要求（北京协和医院东院转化楼1034，赵宜莎）

ü提供质控合格日期以便确认质控是否合格

ü每种文件需1份诚信承诺书（如分中心小结，总结报告，方案同时盖章，需3份诚信承诺书）

ü符合要求后在G本登记，登记内容包括：盖章日期，文件名称（每种盖章文件需登记一行），项目
名称，项目编号，盖几份取几份，取件人和手机号

4. 当场盖章（北京协和医院东院转化楼1034，赵宜莎）

ü机构留存2份原件（中期/发补报告存1份原件），递交审批的文件不属于留存原件



中心办公流程

Ø按要求准备材料

Ø所有办理业务均需当天扫码取号（https://www.pumch.cn/detail/25527.html）

Ø接待时间：工作日8:00am-12:00am

Ø扫码时间：工作日8:00am-11:40am

Ø请大家关注到号提醒，及时办理业务

Ø过号需重新排队，如您的计划有变，请及时取消

Ø机构地址：北京协和医院东单院区转化楼1层

                  

https://www.pumch.cn/detail/25527.html


欢迎大家批评指正

联系方式：69154125
姓名：赵宜莎
邮箱：zhaoyisha@pumch.cn


