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南阳市第一人民医院                                   临床试验机构办公室

药物临床试验立项申请文件清单
临床试验项目名称：
申办方/CRO：
本中心主要研究者：

	序号
	文件名称
	文件形式
	递交情况
	备注

	1
	药物临床试验立项申请文件目录①
	
	□有 □无
	

	2
	临床试验机构立项申请表②
	
	□有 □无
	

	3
	研究者履历及其能够证明其资格的文件③
	
	□有 □无
	

	4
	研究者经济利益声明④
	
	□有 □无
	

	5
	国家药品监督管理局批件或备案的相关证明文件
	复印盖章
	□有 □无
	

	6
	组长单位伦理批件
	
	□有 □无
	

	7
	临床试验方案（版本号/日期）
	原件盖章
	□有 □无
	

	8
	研究者手册（版本号/日期）
	原件盖章
	□有 □无
	

	9
	知情同意书（版本号/日期）
	原件盖章
	□有 □无
	

	10
	其他提供给受试者的书面材料：受试者招募文件、受试者日记卡、紧急联系卡等（注明版本号/日期）
	原件盖章
	□有 □无
	

	11
	保险合同（如有）
	
	□有 □无
	

	12
	病例报告表文本（版本号/日期）
	原件盖章
	□有 □无
	

	13
	研究病历文本（如有，版本号/日期）
	原件盖章
	□有 □无
	

	14
	试验用药药检证明（包括试验药、阳性对照药、试验药模拟剂、对照药模拟剂、基础用药等）
	复印盖章
	□有 □无
	

	15
	药品说明书、标签资料
	
	□有 □无
	

	16
	GMP证书、药品生产企业许可证
	复印盖章
	□有 □无
	

	17
	申办者、CRO（如有）、中心实验室（如有）资质证明文件
	复印盖章
	□有 □无
	

	18
	药物临床试验委托书（包括CRO、CRA、PI）、CRA身份证明/学历/培训/履历资料
	原件盖章
	□有 □无
	

	19
	研究者保证所提供资料真实性的声明⑤
	
	□有 □无
	

	20
	申办者或CRO保证所提供资料真实性的声明
	原件盖章
	□有 □无
	


注：1、①即本文件清单，请不要自行调整顺序；

2、①②③④⑤由南阳市第一人民医院机构办公室提供模板，不用盖红章；

3、如果不能提供上述某项资料，请提供书面证明/解释材料；

4、如提供其他资料，请在本表中继续编号、填写；
5、未尽事宜请联系南阳市第一人民医院临床试验办公室，电话：0377-62208396，邮箱：nysgcp@163.com。
正式提交申请前，请删除表下的注释内容；

如内容过多，请调整表格内字体/行距，确保文件清单在1张A4纸内。
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