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附件 3 

北京市平谷区医院药物临床试验机构 

  初审文件清单（药物类） 

一、个性化文件 

1 
递交信 

[含所递交文件清单，注明递交文件的版本号和版本日期(如果适用)] 

2 

临床试验立项申请审批表、项目信息表（模板见临床试验机构下载专区） 

（1）项目申请审批表根据申报项目类型选择表格模板（药物/器械/体外 

诊断试剂），一式两份，双面打印，专业负责人评估后签字。 

（2）项目信息表 1 份，按信息表内要求填写 

3 

本中心主要研究者资质及主要研究者的利益冲突声明 

（1）简历（至少包含最近五年含 GCP 的培训，以及最近三年的研究经历， 

简历需有研究者签字） 

（2）执业证书复印件 

（3）职称证书复印件 

（4）GCP 培训证书复印件 

4 

（1）本中心拟参加本试验的研究团队所有成员名单及资质 

名单:包括研究者在内的所有成员姓名、临床专业、所在科室、职称、初

步分工等） 

资质:执业证书复印件、GCP 培训证书复印件 

注：这里的“研究团队成员”指除主要研究者外的其他参加本试验人员。 

（2）研究中心列表 

二、共性项目文件 

5 方案（含版本号和版本日期, 方案签字页相关方签字、盖章） 

6 
知情同意书样本（含版本号和版本日期）/免除知情同意申请/免知情同意

书（含版本号和版本日期）签字的申请 

7 研究者手册（含版本号和版本日期） 

8 现有的安全性资料 

9 申办者合法资质证明：营业执照复印件 

10 

（1）未上市药品实施临床试验：国家药监局药品审评中心发放的药物临

床试验受理通知书或药物临床试验批准通知书； 

（2）已上市药品实施临床试验：国家药监局药品审评中心发放的药品注

册证书或药品再注册证书 

11 试验药物的制备符合临床试验用药品生产质量管理要求的证明文件 

12 招募受试者材料（如果适用，含版本号和版本日期） 

13 
提供给受试者的其他书面资料，如受试者日记卡、联系卡、评分表、须知

等（可能适用） 
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14 病例报告表（如果适用，含版本号和版本日期） 

15 受试者保险相关文件，如保险凭证或保险全文（可能适用） 

16 牵头机构或主审机构的伦理审查批件的复印件（可能适用） 

17 
研究所涉及的相关机构合法资质证明，如合同研究组织（CRO）、第三方

实验室的营业执照复印件（可能适用） 

18 合同研究组织（CRO）的委托函（可能适用，纸质版需要提供盖章原件） 

19 药品说明书或药品注册证书（或药品再注册证书） 

 

注意事项: 本清单双面打印与立项资料一同交机构办，勿放入立项文件夹中。 

1.递交信需与上述清单一致，且标注版本号与日期。如有材料不适用，对应项可空项。 

2.清单中要求有申办方/CRO 盖章的，应提供盖章原件，不接收盖章后的彩色打印件。 

3.文件资料装订：请用硬壳、双孔文件夹装订，文件夹侧标到机构办递交材料后粘贴。 

4.文件夹第一页均为递交信（含文件目录），每项文件中间用带数字标识的隔页纸分隔。按

文件目录所列文件顺序排列各项文件。 

5.文件多的项目请准备多个文件夹，并编号“①，②，③……”。 

6.为提高效率，递交材料请提前电话预约（机构办电话 010-89968771），约定时间内由负责 

项目的 CRA人员将文件夹递交到机构办公室。 

7.递交纸版立项资料的同时请发送完整的电子版立项文件（递交信、立项审批表、项目信息

表提供 word 版）至到机构办邮箱：pgyy89968771@126.com。 

8.如立项时已有 CRC，需提供 CRC人员委派函、个人简历（包括姓名、性别、身份证号、电

话、邮箱、教育经历、工作经历、英语水平等）、身份证复印件、GCP 培训证书、SMO 营业

执照。 

 

 


