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附件1  药物临床试验报送资料目录
	1
	报送资料目录

	2
	国家食品药品监督管理总局批件

	3
	申办者对CRO的“委托函”（如适用）

	4
	申办者和CRO的企业资质文件

	5
	申办者对监查员及项目经理的授权委托书

	6
	监查员相关资质文件(监查员GCP培训证书)

	7
	试验方案及其修正案（已签字）

	8
	病例报告表（样表）

	9
	知情同意书

	10
	牵头单位伦理委员会批件及成员表（如适用）

	11
	试验用药物的药检证明、符合GMP条件下生产的相关证明文件

	12
	研究者手册

	13
	主要研究者个人简历

	14
	药物临床试验研究团队成员名单

	15
	项目主要联系人的通讯方式和联系地址（申办方、CRO联系人的名片等）


附件2 药物临床试验项目申请表
                  填表日期：       年    月    日

	试验项目名称
	

	委托单位（盖公章）
	

	项目监查员
	
	公司传真
	

	联系电话
	
	E-mail
	

	本院项目负责人
	
	传真
	

	联系电话
	
	E-mail
	

	申办者名称
	

	申办者地址
	
	传真
	

	联系电话
	
	E-mail
	

	临床试验项目内容：



	主要研究者意见：

                            主要研究者签字：

                                    日期：

	机构办意见：               

机构办负责人签字：

日期：


附件3药物临床试验立项审阅表

	项目名称：
	

	申办者/CRO:
	

	注册分类
	
	期别
	

	送审资料是否齐全：      □是                   □否

	以下由本机构填写

	审议人
	审议意见
	签名

	
	□同意接受

□不同意接受

□补充资料后再审

□其它
	         年    月    日

	处理记录：□1.通知申办者和研究者；

          □2.通知我院伦理委员会；

          □3.原件保存机构办公室存档； 


备注：一式2份，一份交伦理委员会，一份留存机构办公室。
附件4 主要研究者个人简历
	姓名
	
	性别
	
	出生年月
	
	政治面貌
	

	行政

职务
	
	专业技术职务
	

	科室
	
	毕业专业
	

	手机/办公电话
	
	电子邮件
	

	文化

程度
	
	最高学历毕业学校
	

	GCP

培训

情况
	

	参加学术团体及任职
	

	工作

简历
	

	主要论文及著作情况
	论文著作名称
	刊物或出版社名称
	发表时间
	排名

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	目前承担科研课题情况
	项目名称


	项目来源
	时间
	排名

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


附件5 药物临床试验研究团队成员表

	项目名称、分期：

	注册分类：
	临床分期：

	申办者/CRO：

	姓名
	研究分工
	科室
	职业/职称
	是否参加过GCP培训签名
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