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研究者发起非科研立项的临床研究项目递交文件清单

R7-PD-YXB-9101-07
接收日期：          接收人：                        递交人：         联系电话：

	文件清单
	编号/版本/日期
	备注

	1、临床试验项目申请立项评估表（专业组负责人签名）
	
	

	2、申请者资质证明材料（医师资格证/护理资格证）
	
	

	3、项目负责人及主要参与者的科研简历（发表的临床科研文章、临床科研工作经历）
	
	

	4、研究工作基础，包括科学文献总结、实验室工作、动物实验结果和临床前工作总结等；
	
	

	5、临床试验方案及其修正案（PI已签名）
	
	

	6、质量管理方案
	
	

	7、项目风险的预评估及风险处置预案
	
	

	8、知情同意书（样稿）
	
	

	9、知识产权归属协议
	
	

	10、项目经费来源证明（如有）
	
	

	11、其他
	
	

	临床研究项目无任何经费资助声明（如有）
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	


备注：请按清单顺序准备一份材料，用带竖标签的双孔活页文件夹装订好，交GCP机构办公室立项审查，并把电子版材料发机构邮箱。

          联系电话/传真： 020-81292090                         Email： GCP81292090@126.com

[image: image1.png]