送审文件清单                                                             

首都医科大学附属北京地坛医院
体外诊断试剂类临床试验送审文件清单（初始申请）

注意：

送审文件要求：电子版机构CTMS系统递交、沟通；纸质最终版结题时与项目资料一起归档。
清单目录
	1
	递交文件目录

	2
	临床试验申请表（PI签名并注明日期）

	3
	临床研究方案（注明版本号/版本日期）盖章、PI签字。

	4
	知情同意书（注明版本号/版本日期）和/或豁免知情同意的申请   盖章

	5
	临床试验结果报告表   盖章

	6
	考核试剂说明书   盖章

	7
	对照试剂说明书   盖章

	8
	自检报告   盖章

	9
	注册检测报告  盖章

	10
	主要研究者专业履历（最新：近一年，签名和日期），GCP培训证书，执业医师证

	11
	主要研究者责任声明（PI签名并注明日期）

	12
	保密/利益冲突声明（PI签名并注明日期）

	14
	组长单位伦理委员会批件（如果适用）  盖章

	15
	申办方与CRO之间的委托书或合同  盖章

	16
	申办方/CRO对研究单位的委托书  盖章

	17
	申办方/CRO对CRA/CRC的委任书  盖章

	18
	申办者资质（三证）盖章

	19
	CRO三证  盖章

	20
	CRA/CRC的身份证复印件

	21
	保险和赔偿措施或相关文件（若有）

	22
	数据安全监察计划  盖章

	23
	其他：如知识产权归属协议；项目经费来源证明等

	24
	药物临床试验立项审查工作表

	注：上述文件资料若本研究不适用或不涉及，不用提交。
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