[bookmark: _GoBack]研究者发起的临床研究立项申请递交资料目录 I-JG-SOP023-AF001-0[image: 图片1][image: 图片2]2
[bookmark: _Hlk534491786]研究者发起的临床研究立项申请递交资料目录
	项目名称
	

	主要研究者
	
	所属科室
	


	序号
	资料内容
	递交

	1*
	研究者发起的临床研究立项申请表
	□

	2*
	主要研究者的简历（签字扫描件）及GCP证书
	□

	3
	研究者手册（包括产品说明书等相关研究参考资料，版本号/版本日期：_  /_   _ ）
	□

	4*
	临床研究方案，方案号      ，版本号/版本日期：   /     
	□

	5*
	知情同意书（版本号/版本日期：     /     ）/免除知情同意的说明
	□

	6
	病历报告表样表（版本号/版本日期：    /      ）
	□

	7
	受试者招募广告或其他提供给受试者的书面文件
	□

	8
	受试者日记卡和其他问卷表
	□

	9*
	研究者发起的临床研究资助方、统计单位、参加单位以及研究者信息表（多中心必须）
	□

	10
	组长单位伦理委员会批件（如适用）
	□

	11*
	临床研究协议初稿（有合作方必须）
	□

	12
	临床试验责任险保单
	□


注：标 * 者为必备材料。
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