版本号：202501版本日期：2025年01月03日                             云南省肿瘤医院伦理委员会办公室

药物临床试验伦理初始审查资料目录
	序号
	文件名称
	请在□内划×

	1
	资料目录
	□

	2
	药物临床试验机构立项意见
	□

	3
	国家食品药品监督管理局临床试验批件或注册批件
NMPA/CFDA批准通知书受理号：                  
	□

	4
	申办单位委托本机构开展临床试验的委托书
	□

	5
	申办者资质证明（企业法人营业执照、药品生产许可证等）
	□

	6
	药品GMP证书
	□

	7
	申办者对CRO的委托函（若有CRO）
	□

	8
	CRO资质证明（若有CRO）
	□

	9
	监查员的介绍信（附身份证复印件、GCP证书）
	□

	10
	试验药物及对照药品检验合格报告（批号：    /效期：     ） 

（附已上市药品说明书、进口药品注册证）/试验医疗器械产品检验报告（附已上市产品说明书、进口产品通关单）
	□

	11
	研究者手册（版本号           /日期                    ）
	□

	12
	临床研究方案（版本号           /日期                    ）
	□

	13
	知情同意书（版本号           /日期                    ）
	□

	14
	病例报告表（版本号           /日期                    ）
	□

	15
	中心伦理委员会审查批件
	□

	16
	各参加研究单位及主要研究者名单
	□

	17
	本院主要研究者履历及研究小组人员名单（附资质证明）
	□

	18
	研究者利益冲突申明
	□

	19
	自我提交资料的真实性保证申明及承担法律责任的承诺
	□

	20
	招募广告（版本号           /日期                    ）
	□

	21
	其他资料（有版本号/日期的需写明）
	□


注意事项：

1.递交初审资料请同时递交：伦理初审资料形式审查表以及付款凭证（如已打款）；

2.文件夹需要有封面及侧标签（使用模板）；

3.除递交信、形式审查表、立项批件、项目组成员资质证明外递交的所有审查文件均需要加盖红章（鲜章）；

4.递交资料前请对照临床试验项目伦理初审资料形式审查表（药物临床试验适用）审核要点进行自查，如有特殊请及时沟通（联系电话：0871—68179625）；

5.材料份数：原件1份。



