广州市番禺区妇幼保健院/药物临床试验机构                                          IIT-AF-001-01

研究者发起的临床研究立项资料目录
	序号
	内容
	有
	无
	NA
	备注

	1
	IIT项目立项资料目录（附件1）
	□
	□
	□
	

	2
	研究者发起的临床研究申请表（附件2）
	□
	□
	□
	

	3
	主要研究者简历（有参考模板）及资质证书复印件（GCP证书、执业资格证书）
	□
	□
	□
	

	4
	临床研究方案
	□
	□
	□
	注明版本号版本日期

	5
	知情同意书
	□
	□
	□
	注明版本号版本日期

	6
	病例报告表
	□
	□
	□
	注明版本号版本日期

	7
	受试者招募广告
	□
	□
	□
	注明版本号版本日期

	8
	组长单位伦理委员会伦理审查批件/意见
	□
	□
	□
	

	9
	组长单位的科学性审查意见
	□
	□
	□
	

	10
	多中心研究：参加临床研究各单位名称及联系方式（表格自备）
	□
	□
	□
	

	11
	研究药品/器械说明书
	□
	□
	□
	

	12
	保险和赔偿措施或相关文件
	□
	□
	□
	

	13
	企业资助项目：营业执照、生产许可证等
	□
	□
	□
	

	14
	合作协议或合同
	□
	□
	□
	

	15
	研究者手册(如有)
	□
	□
	□
	

	16
	项目标准操作规范(如有)
	□
	□
	□
	

	17
	其他相关资料(如有请自行增加)
	□
	□
	□
	




