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附件2
项目材料要求细则
递交资料（包括但不限于）：
 
□政府或其他主管部门批件（复印件加盖申办方公章）
1、注册药物临床试验：需要NMPA临床试验批件
[bookmark: _GoBack]【注意：（1）机构立项时，注册类1-3期临床试验与1.1类创新药IV期上市后再评价项目机构立项时，临床试验批件可暂缺，但推向伦理时需提供《国家药品监督管理局行政许可文书受理通知书》（盖章）、《开展注册临床试验前与CDE沟通交流会议纪要或沟通函》（盖章）；（2）启动前，必须提供国家药品监督管理局“药物临床试验批件”（盖章）、国家药审中心“默示许可公示”截屏（盖章）。
2、非注册药物临床试验（含申办方发起、研究者发起（IIT）、非1.1类新药的IV期试验）、注册和非注册医疗器械（含诊断试剂盒、耗材等）临床试验均不需要政府或其他主管部门批件。但属于“需进行临床试验审批的第三类医疗器械目录”的试验需要提供政府或其他主管部门批件。
【注意：医疗器械临床试验（包括诊断试剂盒），需要在试验方案确定、伦理通过审查后，向申办者所在地省级药品监督管理部门备案，并向机构提交备案证明后方可启动。】
 
 □申办者/CRO厂家三证（工商、税务、机构代码）（复印件加盖所在方公章）
1、若有CRO、SMO、检测单位：则需申办者、CRO、SMO、检测单位均提供三证
2、若无CRO、SMO、检测单位：则需要申办者提供三证
3、除申办方、CRO、SMO、检测单位外，还有其他公司介入到试验中，则需要提供其他公司三证
4、除申办方提供三证外，还需提供试验药物生产GMP证书或符合GMP条件相关证明文件
【注意机构立项时，SMO三证可暂缺，但启动前必须齐全】
【特别注意有无哪方有外资背景，若有，则需在启动前必须获得遗传办批件】
□研究者手册（临床前及临床试验资料，注明版本号／版本日期）
【申办者需签字和盖章，主要研究者需签字】
【手册内容太多时，亦可接受CD刻盘形式】
□临床研究方案(注明版本号／版本日期）
【申办者需签字和盖章，主要研究者需签字】
□病例报告表（CRF）
【申办者需要盖章】
【CRF内容太多时，亦可接受CD刻盘形式】
□知情同意书(注明版本号／版本日期)
【申办者需要盖章】
□招募受试者的材料(注明版本号／版本日期)
【申办者需要盖章】
【注意招募广告需注明发布形式】
□保险和/或赔偿措施或相关文件
【注意保险有效时限需要包含我中心临床试验开展所需时长。如申办 方未计划购买临床试验保险，则在临床试验合同中明确指出“申办方负责为研究机构及研究者提供法律上与经济上担保。对发生与试验相关的损害（包括受试者损害、研究机构和研究者的损害）后果时，申办方负责承担全部责任，包括医疗费用、经济补偿或者赔偿等。如进入诉讼程序，则由申办方承担案件的律师费、诉讼费等与诉讼相关的费用”】
【申办方若购买了保险，但暂未取得保单，可先上伦理，项目启动前   须持保单到伦理备案】
□合同（各方均已谈妥）
【我中心合同模板或申办方合同模板均可接受。我中心有合同模板，包括临床试验两方合同模板（申办方与医院），临床试验三方合同模板（申办方、医院、CRO/或SMO）；如不接受我中心合同模板，需用申办方合同模板的，则需项目管理员把我中心合同模板中“各方主要权责、受试者权益保护与赔偿、研究费用组成和付款计划等主要条款”添加进申办方合同模板】
□组长单位伦理委员会批件（复印件加盖申办方公章）
【若有两个或两个以上的组长单位，我中心以组长单位最新的伦理 批件为准（立项及伦理审批时可暂缺，但项目启动前，确认组长单位伦理批件批准的方案与我中心伦理批准一致）】
□主要研究者履历（包括3年内的GCP培训合格证书）
【主要研究者履历需要PI签字、签署日期】
□药检报告/医疗器械/试剂盒检测报告（复印件加盖申办方公章）
1.药物需要由申请人按照拟定的质控标准进行检验，也可以委托省级以上药品检验机构或者具有相关资质和检验检测能力的第三方检验机构进行检验并出具合格报告
2.疫苗类制品、血液制品、食品药品监管总局规定的其他生物制品应当由国家药监局指定的药品检验机构进行检验并出具合格报告
3.医疗器械/试剂盒质量检验结果包括自检报告和具有资质的检验机构出具的产品注册检验合格报告
【注意检测报告上批号、型号、规格等需和我中心收到的试验药或  器械批号一致】
□申办单位委托书（原件加盖申办方公章）
1、若有CRO、SMO、检测单位：应分别含有申办方委托CRO、SMO、      检测单位委托书；CRO派遣CRA函及CRA身份证复印件；SMO派遣CRC函及CRC身份证复印件【注意机构立项时，SMO相关委托书和SMO派遣CRC函可暂缺，但启动前必须齐全】
2、若无CRO、SMO、检测单位：申办单位委托书应包括申办方派遣   CRA函
3、若除申办方、CRO、SMO、检测单位外，还有其他公司介入到试验中，则需要提供申办方委托其他公司的委托书
□主要研究者利益回避及保密声明
【我中心有模板，亦可接受申办方版本】
□关于安慰剂使用的说明（如适用）
【申办者需要盖章】
□其他受试者资料
【指日志卡，生活质量调查问卷等相关材料可放在此栏，但均需申办  方盖章】
□立项申请表（不需申办方提供）
【立项申请表由项目管理审核立项材料后可以立项时，由项目管理员出具此表】
□遗传办批件（如适用）
【注意遗传办批件需在项目启动前获得】
【我中心“承认组长单位伦理审查”这一条，专门只针对国家遗传办申报时适用，我中心机构立项前，当组长单位伦理通过后，亦可办理申请遗传办“承诺书”的签署，项目管理员凭申办方提供的人遗审批申请书找法人签字】
□临床试验有关的实验室检测正常值范围、医学或实验室操作的质控证明，
【向项目管理员索取】
□省级药品监督管理局备案表（药物临床试验无需提供）
【需原件】
□项目进度统计表
【请联系项目管理员索取模板，需签字、签署日期】

