

[image: G:\LOGO院徽  拷贝.png]  南昌市第九医院药物临床试验机构                    JGAF/SQ-01/01.0
药物临床试验项目申请立项指南
项目名称：                                                                
申办方&CRO：                                                                
	                       药物临床试验立项备案材料列表

	编号
	材料目录
	递交情况
	材料是否符合要求

	备注
（版本号&版本日期）

	1
	药物临床试验立项申请表
	是□否□
	是□否□
	

	2
	药物临床试验委托书（盖公章原件）
	是□否□
	是□否□
	

	3
	NMPA《药物临床试验通知书》或《药品注册批件》
	是□否□
	是□否□
	

	4
	研究者手册
	是□否□
	是□否□
	

	5
	临床研究方案及其修正案（签名）
	是□否□
	是□否□
	

	6
	知情同意书（包括译文）及其他书面材料
	是□否□
	是□否□
	

	7
	[bookmark: _GoBack]研究病历和/或病例报告表和其他问卷表等
	是□否□
	是□否□
	

	8
	试验用药物药检报告（包括试验药、对照药和安慰剂）
	是□否□
	是□否□
	

	9
	申办者资质证明（营业执照、组织机构代码、药品生产许可证、GMP证书等）
	是□否□
	是□否□
	

	10
	研究经费计划
	是□否□
	是□否□
	

	11
	保险说明
	是□否□
	是□否□
	

	12
	组长单位伦理委员会批件（如本中心为参加单位）
	是□否□
	是□否□
	

	13
	招募受试者相关资料，包括招募广告和宣传册等（如有）
	是□否□
	是□否□
	

	14
	参研中心名单
	是□否□
	是□否□
	

	15
	项目运行组织架构说明
	是□否□
	是□否□
	

	16
	主要研究者声明
	是□否□
	是□否□
	

	17
	申办方可根据需要添加内容续表
	
	
	

	递交材料方及递交人：                                                              年     月    日

	审核人：                                                                          年     月    日


备注：1、所有文件首页盖申办者/ CRO公章,文档A4纸打印装订
2、所有递交纸质文件的电子版本需同时上传到机构办公室邮箱，网址：www.ncdjyygcp@163.com；
2、提交材料注意事项：
· 立项审查时间为3-7个工作日，立项资料最晚必须在伦理委员会议前10天递交至机构办
· 立项完成后由机构下达《受理通知单》至申办人员，方可进入伦理审查流程
· 备注：材料目录中前16项为必须递交材料，其他材料视项目情况而定
· 如有其他资料请另附目录
· 提交1份完整的申请材料，递交的各材料封面骑缝均盖上申办方公章
· 电子版简要材料发送到ncdjyygcp@163.com，主要包括：NMPA批件、临床试验方案或摘要、知情同意书
· 所有纸质材料需用A4纸打印，并用牛皮纸档案盒装文件，立项标签请按照以下模版打印贴好
3、其他注意事项：
· 试验完成时请向药物临床试验机构办公室提交“临床试验分中心小结”
· 以启动时间为准，项目启动超过一年的，应至少提前一周向药物临床试验机构办公室提交“年度进展报告”
· 待结题项目需填写“药物临床试验结题签认表”
· 方案违背与SAE需报告机构
· 合同审核请发送合同模版至ncdjyygcp@163.com
· 管理费用：医院管理费，研究经费的25%；资料管理费：前5年免费保管，第6年开始2400元/年；
· 账户名：南昌市第九医院              账号：36001050100052501635                  开户行：建行南昌西湖支行
·  4、联系我们：
立项审查事宜请联系：0791-88499574    
联系人：沈萍     13870822578     
办公地点：医院综合门诊2楼药物临床试验机构办公室  
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