药物临床试验立项资料清单
（不限于该资料目录）
	药物临床试验申请表（主要研究者签名及注明日期）

	国家药品监督管理局临床研究批件/临床试验通知书/默认许可资料

	参加临床试验各单位名称及联系方式

	组长单位伦理委员会批件及伦理委员会成员表

	药物临床试验项目委托书

	研究者手册（注明版本号及日期）

	药物临床试验方案（注明版本号及日期）

	知情同意书样表（注明版本号及日期）

	受试者招募广告（注明版本号及日期）（若有）

	研究病历样表（注明版本号及日期）

	病例报告表样表（注明版本号及日期）

	其他受试者资料，如招募广告、日记卡、生活质量量表等

	试验用药品及其他试验先关材料的说明

	申办者保证所提供材料真实性的声明（附提交资料清单，含版本号，版本日期）

	申办者/CRO资质证明

	申办者委托CRO函

	申办者及CRO人员联系方式

	监查员工作委派函、简历、GCP证书及身份证复印件

	临床试验保险单

	研究者签名的履历和其他资格文件

	临床试验主要研究者承诺书（签名）

	中心实验室或第三方实验室资质及室间质评证书

	人类遗传资源行政许可证或备案文件（若有）

	设盲试验的破盲程序（若有）


注：以上临床试验立项资料需盖申办方/CRO公章
