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附件 2
研究者发起的临床研究受理审查表
项目名称：                          申办者：               
开展科室：                          主要研究者：            

	序号
	文件名称
	有
	无
	不适用
	备注

	1
	研究者发起的临床研究申请表
	□
	□
	□
	

	2
	资助方的资质证明（若有）
	□
	□
	□
	

	3
	服务方的资质证明和委托书（若有）
	□
	□
	□
	

	4
	临床研究项目非注册声明
	□
	□
	□
	

	5
	临床研究方案及其修正案
	□
	□
	□
	

	6
	知情同意书及其他书面材料（若有）
	□
	□
	□
	

	7
	病例报告表（若有）
	□
	□
	□
	

	8
	研究者手册（若有）
	□
	□
	□
	

	9
	研究相关的上市药品/医疗器械说明书、检验报告、注册证等（若有）
	□
	□
	□
	

	10
	受试者招募广告（若有）
	□
	□
	□
	

	11
	研究人员名单
	□
	□
	□
	

	12
	研究者资质（简历/GCP证书/资格证/执业证）
	□
	□
	□
	

	13
	参与单位列表（含单位名称、主要研究者姓名、联系方式等）（若有）
	□
	□
	□
	

	14
	临床研究项目无资助声明（若适用）
	□
	□
	□
	

	15
	组长单位科学性审查批件（若适用）
	□
	□
	□
	

	16
	组长单位伦理委员会批件（若适用）
	□
	□
	□
	

	17
	受试者鉴认代码表(需设计受试者签字栏和身份证号码)（若有）
	□
	□
	□
	

	18
	保险证明（若有）
	□
	□
	□
	

	19
	利益冲突声明（每个研究者签1份）
	□
	□
	□
	

	20
	其他相关资料（若有）
	□
	□
	□
	


送审者：                 送审日期：              
受理者：                  受理日期：              
项目受理号：                        




