东北国际医院 临床试验立项审核的标准操作规程                     文件编码：JG-SOP-009-6.0

药物临床试验申请表及递交信（含所提交文件清单，注明所有递交文件的版本号或日期）

药品监督管理部门对临床试验受理通知函或批件
申办方公司资质、GMP证书、药品生产许可证等
申办方与CRO、SMO委托函及相关单位的资质，包括CRA、CRC简历、培训证书、委托派遣书等
研究者手册、药品说明书（含更新版）
试验方案及其修正案（已签名）、病例报告表（含更新版）、受试者评估表等

知情同意书、日志卡（样表）（含更新版）、受试者招募广告等
组长单位伦理委员会批件及成员表
医学、实验室、专业技术操作和相关检测的质控证明（含更新）
试验药物的药检证明（含更新）
遗传办批件、申请书、承诺书（法人及PI）（若有）
受试者保险的相关文件（若有）（含更新）等
参与临床试验的研究人员签名的履历和资质证明（近三年），利益冲突、保密协议，研究中心列表等

药物临床试验机构立项递交资料
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