临床试验申请指南

请填写《临床试验申请表》，并在填写信息处加盖红章。

请提供项目资料（纸质版，加盖红章即封面章和骑缝章，一式三份）（一份由机构立项评估用，一份由专业组保存，一份由伦理初始审查用）。项目资料根据“资料目录”（见附件1）排序。

请同时提供《临床试验申请表》及项目资料的电子版，发至邮箱（tzzyygcp@163.com）。

附件1   临床试验申请资料目录

	1、药物临床研究批件（若有）

	2、临床试验相关文件（药品注册批件、中保品种审批件、科研课题批文等）

	3、申办方的资质证明资料

	4、CRO的资质介绍资料（若有）

	5、申办方与CRO委托书（若有）

	6、联系人（项目经理及CRA）的委托函、身份证复印件及GCP培训证书

	7、组长单位的伦理委员会审查批件

	8、临床试验方案（含PI签字）

	9、研究病历

	10、病例报告表

	11、知情同意书

	12、研究者手册

	13、受试者日记卡

	14、招募广告

	15、试验用药的检验报告

	16、其他


