南昌市第三医院药物临床试验伦理委员会
送审材料登记表
	项目名称：

	项目送审材料目录

	编号
	材料目录
	递交情况
	份数
	备注

	1
	药物临床试验审议表（机构办公室提供）
	是□否□
	　
	

	2
	药物临床试验项目信息简表（机构办公室提供）
	是□否□
	
	

	3
	伦理审查申请表（签名并注明日期）
	是□否□
	
	

	4
	递交信（含文件清单，注明文件版本号和日期）
	是□否□
	　
	

	5
	国家食品药品监督管理总局临床批件  
	是□否□
	　
	

	6
	临床试验方案（版本号和日期）
	是□否□
	　
	

	7
	研究病例（版本号和日期）
	是□否□
	　
	

	8
	病例报告表（版本号和日期）
	是□否□
	　
	

	9
	受试者日记卡和其他问卷表（版本号和日期）
	是□否□
	
	

	10
	知情同意书（版本号和日期）
	是□否□
	　
	

	11
	组长单位伦理审查委员会批件及委员
签名表（如为参加单位）
	是□否□
	　
	

	12
	申办者资质证明
	是□否□
	　
	

	13
	药检报告
	是□否□
	　
	

	14
	团队分工说明
	是□否□
	
	

	15
	研究者履历表
	是□否□
	
	

	16
	研究者手册(版本号和日期）
	是□否□
	[bookmark: _GoBack]
	

	17
	招募受试者的材料
	是□否□
	
	

	18
	受试者保险材料    
	是□否□
	
	

	19
	其他相关资料(如有必要请自行增加)
	是□否□　
	　
	

	确认

	材料送审人
	　
	时间
	            年    月   日

	材料接收受理人
	　
	时间
	            年    月   日

	申请材料是否齐全
	   □是            □否

	需补充材料
	

	补充材料截止日期
	


备注：请在选项中打“×”。
