药物/医疗器械临床试验结题转单
分类：□药物临床试验    □医疗器械临床试验
项目名称：
项目简称（刻章名称）：
科室：                  主要研究者姓名：
申办方：
主合同签署时间：      年    月    日
药物/医疗器械临床试验结题时，需经历以下步骤，请CRC/CRA在每一步骤完成后，请临床研究管理办公室/伦理办相关负责人签字。
在结题过程中，此转单由CRC/CRA保存，最后一步完成后，交于临床研究管理办公室存档。至此，该项目在我院全部结束。 
	步骤
	内容
	备注

	临床研究管理办公室/伦理办负责人签字
	签字时间
	经办人姓名（CRC/CRA）
	经办人
手机号

	1
	完成结题质控
	结题质控日期：
	
	
	
	

	2
	完成试验药品/器械、相关物资回收
	退库日期：
	
	
	
	

	3
	结清尾款及必备文件

保管费支付完成
	档案保存年限：
	
	
	
	

	4
	小结表/
总结报告盖章
	盖章日期：
	
	
	
	

	

	5
	完成伦理结题报告审查，且完成伦理资料归档
	
	
	
	
	

	6
	必备文件归档
	
	
	
	
	


说明：
第1、2、3、5步可同时进行，每步独立，不受其他步骤限制；
第3步“结清尾款”：在申办方紧急完成小结表/总结报告盖章的情况下，只要保证申办方不欠款，即可确认签字。
只有第1、2、3步骤全部完成，第4步才能实施。
第5步“完成伦理结题报告审查，且完成伦理资料归档”，为独立步骤。可在上述第1、2、3、4步后实施，也可与第1、2、3、4步同步实施。
只有第4步、第5步完成，第6步才能实施。
第6步为所有步骤的最后一步。要求在分中心小结表/总结报告盖章后30个工作日内完成机构归档。以归档之日起计算必备文件保管费用。
档案管理员完成归档后，此表存于临床研究管理办公室。
此栏填写需CRC/CRA将相关文件提供给机构/伦理相关负责老师





由相关人员确认后填写





建议每个步骤完成时及时完成没项签字





模板日期：2025年04月02日

