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[bookmark: _GoBack]研究者发起的临床研究项目报送资料清单-伦理

一般需提供以下资料：
	序号
	类型
	有/无

	1
	[bookmark: _Toc80110434][bookmark: _Toc81589991][bookmark: _Toc11352]伦理初始审查申请表（必备）
	

	2
	主要研究者简历（必备）  
	

	3
	主要研究者责任声明（必备）
	

	4
	主要研究者有关利益冲突的声明（必备）
	

	5
	临床研究方案（注明版本号/日期）（必备）
	

	6
	知情同意书（注明版本号/日期）/ 免除/免签知情同意书申请表（必备）
	

	7
	研究者手册（注明版本号/日期）
	

	8
	CRF（注明版本号/日期）
	

	9
	药物注册上市批件、药品检测报告（含对照组或安慰剂）
	

	10
	研究中心名单
	

	11
	临床研究经费及物资来源说明/临床研究项目无资助声明（必备）
	

	12
	保险证明
	

	13
	组长单位批件
	

	14
	关于人遗说明（必备）
	

	[bookmark: OLE_LINK7]15
	组长单位对CRO公司的委托函、CRO公司营业执照、CRA委托函、CRA资质证明
	

	16
	药品提供方的营业执照、药品生产许可证
	

	17
	中心实验室资质证明
	

	18
	中心实验室样本不外流承诺
	

	19
	临床研究委托书（合作方对中心委托）
	

	20
	其他
	


注：
多中心研究：需要提供研究中心名单；组长单位伦理批件；
资助方式：如有资助需填写临床研究经费及物资来源说明；无资助需填写临床研究项目无资助声明；
合作方：研究如有合作方，需提供合作方对本中心的临床研究委托书

项目负责人签字：                            签署日期：
                                                                                                                                      版本号：V1.0                                                             版本日期：2026.09.01
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