立项须知
1、 [bookmark: _GoBack]审查须知：
  1、申办方/CRO公司与相关专业科室接洽,明确科室意向。
  2、申办方/CRO公司将方案摘要发送至机构邮箱89789389@qq.com
  3、电子邮件答复立项初审通过后，递交纸质版材料。
二、立项资料准备须知：
    申办方/CRO公司根据《铜陵市人民医院临床试验项目申请、审批表》中的审批页目录提供材料。
三、联系我们：
地址：安徽省铜陵市铜官区笔架山路468号11号楼3楼机构办公室
电话：0562-5838615/5838054  邮箱：89789389@qq.com  联系人：余庆
	提供的资料目录（有版本号的文件请注明版本号及版本日期）

	序号
	资 料 名 称
	说明
	有、无或NA

	1
	申办单位或CRO的委托函（写明申办单位、CRO单位、临床试验目的、委托内容等，盖联系单位红章）
	必备
	

	2
	申办单位委托CRO单位组织临床试验的委托函（如有）
	酌情
	

	3
	申办单位和CRO单位企业法人营业执照复印件
	必备
	

	4
	监查员委托函、培训证书等（如有）
	必备
	

	5
	临床试验批件复印件
	医疗器械检验合格报告
	药、械必备
	

	6
	药品生产许可证复印件
	医疗器械生产及经营企业许可证
	药、械必备
	

	7
	药品GMP证书复印件
	注册产品（行业、企业）标准
	药、械必备
	

	8
	药品检验报告复印件
	器械、产品自测（检）报告
	药、械必备
	

	9
	研究者手册（版本号：  
版本日期：   ）
	临床验证须知
	药、械必备
	

	10
	临床试验方案及其修正案（版本号：         版本日期      ）
	必备
	

	11
	原始病历（版本号：    版本日期：         ）
	酌情
	

	12
	病例报告表（CRF）（版本号：    版本日期：         ）
	药必备
	

	13
	知情同意书（版本号：    版本日期：           ）
	药必备
	

	14
	组长单位伦理委员会批件复印件（含伦理委员会成员签名表）
	药必备
	

	15
	药品或产品说明书、宣传册等
	酌情
	

	16
	受试者招募广告（如有）
	酌情
	

	17
	临床试验保险及赔偿措施相关文件
	药必备
	

	18
	其他
	酌情
	




