天津市武清区人民医院药物临床试验机构                                       WQQRMYY-JG-SOP-072-2.0
临床试验立项送审材料清单
项目名称:                                           
申办方：                                            
	序号
	文件名称
	提交要求
	提交人

	1
	项目主要成员通讯录（申办者/CRO）
	复印件
	申办者

	2
	药物临床试验批件/通知件
	复印件盖申办方红章
	申办者

	3
	申办者证明性文件（营业执照）
	复印件盖申办方红章
	申办者

	4
	试验用药生产厂家证明性文件（营业执照、GMP证书）
	复印件盖申办方红章
（*若为创新药无GMP证书者，需提供申办者委托函）
	申办者

	5
	临床试验方案
	复印件盖申办方红章
	申办者

	6
	研究者手册
	样稿
	申办者

	7
	病历报告表
	样稿（纸质版/电子版）
	申办者

	8
	知情同意书
	样稿
	申办者

	9
	监查计划
	原件
	申办者

	10
	主要研究者履历及GCP培训证书
	履历原件；GCP证书复印件
	研究者

	11
	研究团队成员表
	研究单位填写原件
	研究者

	12
	临床试验立项申请表
	原件
	研究者

	13
	临床试验合同模板（若产生，则提供）
	[bookmark: _GoBack]电子版/纸质版
	申办者/机构办

	14
	CRO公司证明性文件（营业执照）（若产生，则提供）
	复印件盖CRO红章
	CRO公司

	15
	CRA/CRC简历、委托函及身份证明性文件
	GCP培训证书及身份证复印件
	申办者

	16
	研究病历（若产生，则提供）
	样稿
	研究者/申办者

	17
	受试者保险的文件（若产生，则提供）
	提供保存
	申办者

	18
	中心实验室资质文件（室间质控证明）（若产生，则提供）
	复印件
	申办者

	19
	受试者日记卡（若产生，则提供）
	样稿
	申办者

	20
	招募广告（若产生，则提供）
	样稿
	申办者

	21
	委托函（委托CRO、委托研究单位等）（若产生，则提供）
	需提供申办者红章原件
	申办者

	22
	中心伦理委员会批件及成员表/多中心研究者会议纪要
	复印件盖申办方红章
	申办者

	23
	项目风险的预评估及风险处置预案（若试验方案涵盖可不单独提供）
	原件
	研究者



备注：
将上述资料纸质版一份递交机构办公室秘书，PDF格式电子版资料一份发送到机构办公室邮箱wqrmyyjg@163.com；
通讯地址：天津市武清区雍阳西道88号，天津市武清区人民医院药物临床试验机构 
邮   编： 301700
电   话： 022-22957311
邮   箱： wqrmyyjg@163.com
传      真 ：022-22957311
联 系 人 : 张影月

