中国医学科学院北京协和医院CTMS系统

上传文件要求汇总清单

	文件清单
	是否需申办者盖章
	是否需PI签字、签日期

	国家药品监督管理局（NMPA）临床试验批件或临床试验通知书或药品注册批件。（申请伦理前置审查时，NMPA 的受理通知书+申请伦理前置审查的说明文件+与 CDE 的沟通纪要）
	是
	否

	伦理审查申请表
	否
	否（但需专业组组长签字、签日期）

	研究团队简历
	否
	否

	临床试验方案
	是
	是

	知情同意书
	是
	否

	利益冲突声明
	否
	是

	研究团队成员名单
	否
	否

	病例报告表（CRF）
	是
	否

	药检报告、药物说明书
	否
	否

	自检报告
	是
	否

	勘误说明
	是
	否

	试验药物的制备符合临床试验用药品生产质量管理相关要求的证明文件
	是
	否

	申办者资质
	是
	否

	CRO资质、申办者给 CRO 的委托函
	是
	否

	监查员（CRA）资质
	是
	否

	申办者对 CRA 的法人授权委托书
	是
	否

	中心实验室等资质
	否
	否

	稳定性报告
	是
	否

	保险
	否
	否

	研究者手册
	是
	否

	招募广告
	是
	否

	受试者日记卡
	是
	否

	说明性文件
	是
	否

	方案讨论会议纪要
	是
	否

	临床试验机构的设施和条件能够满足试验的综述
	否
	否

	研究者保证所提供资料真实性的声明
	否
	否

	项目基本信息变更
	是
	否

	更换主要研究者
	是
	是

	年度/定期跟踪审查报告
	否
	否

	安全性信息：本中心SAE
	否
	（PI或Sub-I签字）

	其他安全性信息
	否
	否

	方案违背/偏离报告
	否
	否

	暂停/中止审查报告
	是
	否

	结题审查报告
	是
	否

	人遗办相关文件
	否
	否


中国医学科学院北京协和医院临床药理研究中心邮件
接收文件要求汇总清单

	文件清单
	是否需申办者盖章
	是否需PI签字、签日期

	*初版合同
	否
	是

	*修正合同
	否
	否（ 重大改动会告知要求PI签字和日期）

	*文件预审（结算表/发补报告）
	否
	否

	**安全性信息机构递交信
	否
	是


*邮件存在被拦截风险，如在1个工作日内未收到回复邮件，请及时联系唐老师，69154124
*邮件存在被拦截风险，如在1个工作日内未收到回复邮件，请及时联系汤老师，69154183

中国医学科学院北京协和医院临床药理研究中心现场
接收文件要求汇总清单

	文件清单
	是否需申办者盖章
	是否需PI签字、签日期

	全款预算表
	否
	否

	阶段性结算表
	是
	是

	末次结算表
	否
	是

	分中心小结/分报告审核
	否
	是

	总结报告审核
	否
	是


中国医学科学院北京协和医院临床药理研究中心
2024年01月11日



