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立项资料目录（非新技术）
· 立项申请所需的资料目录如下，递交时需提供完成签字、盖章完整的原件一套。
· 提交的文件，应在左侧的“”中打“√”，以表示提交的资料中包含该文件。
· 对于资助方、CRO、SMO、中心实验室、EDC等合作方的资质文件，均放在第15条。
	序号
	文件名称

	
	

	
	1
	立项资料目录（即本文件）

	
	2
	立项申请表

	
	3
	主要研究者诚信承诺书

	
	4
	主要研究者利益冲突声明

	
	5
	研究方案（版本号：____）

	
	6
	病例报告表（版本号：____）或数据记录形式说明

	
	
	提示：有CRF的则交，无CRF的写说明如何记录研究数据

	
	7
	研究参与者知情同意书（版本号：____）

	
	
	提示：有多种知情同意书的，请在本条提示上方插入行，按7.1、7.2…编号

	
	8
	临床前研究报告

	
	
	提示：如涉及未上市或超获批适应症干预措施的，则需提交

	
	9
	研究者手册（版本号：____）和或上市后产品说明书

	
	
	提示：1.如涉及未上市或超获批适应症干预措施的，应有研究者手册
2.产品已上市的无论是否超适应症，均需提交说明书

	
	10
	研究风险预判和处理措施

	
	11
	研究人员名单（研究中心团队）

	
	12
	主要研究者简历

	
	13
	主要研究者资质（资格证、注册证、研究培训证书）

	
	14
	研究人员简历（与名单中PI以外人员对应）

	
	15
	合作方资质（营业执照、质评证书等）

	
	
	提示：1.CRO和SMO应有资助方出具的委托函
2.中心实验室应有相关检测资质文件

	
	16
	经费情况说明

	
	17
	保险保单或启动前购买保险声明或无保险声明

	
	
	提示：三选一即可

	
	18
	研究风险赔偿责任承担声明

	
	19
	组长单位伦理批件（如有则必交）

	
	20
	组长单位人遗批件（如有则必交）

	
	21
	其他材料：______

	
	
	提示：如有多种其他材料，请在本条提示上方插入一行，按21.1、21.2…编号。
如：21 其他材料：CRA资质文件
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