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1、 项目调研
1. 意向沟通:
（1） 机构办负责承接申办者/CRO 的项目调研，介绍本中心的总体要求和工作流程，机构办与PI共同评估项目可行性，明确合作意向后并及时告知。
（2） 申办者/CRO如果先与PI进行项目调研，务必同时联系机构办，待机构办与PI共同评估项目可行性后确定合作意向。
（3） 本中心接受申办者/CRO协议内的SMO公司，机构办将对SMO和CRC进行资质考核和备案，驻地CRC要求必须一年以上工作经验，不接受外地派遣；如申办者/CRO协议内的SMO公司不能覆盖本中心工作，该项目的CRC由机构和PI在本中心正在开展工作的SMO公司中择优推选。
（4） 研究者会议（线上、线下）：机构办重视参加研究者会议对项目运行规范实施和管理的重要作用，致力于从机构层面构建与申办者/CRO长期、优质、高效的业务联系。请联系机构办确定参加研究者会议的事项，参会人员必须在机构办备案。 
2、 项目立项 
1. CRA按照“药物临床试验项目立项资料清单”（附件1）要求，准备临床试验项目资料，CRC辅助材料递交至机构办进行审核。
2. 纸质版立项资料请用黑色、厚壳、双孔文件夹装订，文件夹侧标使用统一的模板（附件3），第一页均为文件目录，每项文件中间用带数字标识的隔页纸分隔。
3. 根据机构办立项材料初步审查意见及时补充材料，特殊情况请递交情况说明。
4. 机构办主任审核通过后签署《申请书》（附件），机构办在《立项确认函》（附件）上签字，项目完成立项。
5.立项资料审核一般需要1-2个工作日。
6.联系人和联系方式
机构办邮箱：Dqytzyy_jgb@126.com
调研和立项联系人：王玉华13555535340（微信同号）
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