北京友谊医院药物临床试验送审文件清单
及要求
一、初始审查申请

1. 研究方案

2. 知情同意书

3. 研究者手册

4. 现有的安全性资料

5. 申办者合法资质证明（营业执照复印件、生产许可证复印件）

6. 药物临床试验通知书/药品注册（再注册）证书
(1)未上市药品实施临床试验上传国家药监局药品审评中心发放的药物临床试验受理通知书或药物临床试验批准通知书；

(2)已上市药品实施临床试验上传国家药监局药品审评中心发放的药品注册证书或药品再注册证书

7. 试验药物的制备符合临床试验用药品生产质量管理要求的证明文件

8. 招募受试者材料

9. 提供给受试者的其他书面资料（受试者日记卡、联系卡、评分表、须知等）

10. 病例报告表

11. 受试者保险相关文件（保险凭证或保险全文）

12. 牵头机构或主审机构的伦理审查批件的复印件

13. 研究所涉及的相关机构合法资质证明（合同研究组织（CRO）、第三方实验室的营业执照复印件）

14. 申办者或CRO委托临床试验机构进行临床试验的委托函/申办者给CRO的委托函

15. 试验用药品检验合格报告、药品说明书、药品注册证书（或药品再注册证书）

16. 递交信

17. 伦理初始审查申请表：

（1） 初始审查申请表

（2） 本机构主要研究者的利益冲突申明

（3） 研究材料诚信承诺书

（4）本机构研究人员信息列表及资格证明文件（资格证明文件包括简历；执业证书复印件；职称证明文件（如专业技术职务证书）复印件；GCP培训证书复印件）

18. 本机构主要研究者的资格证明文件：(1)简历；(2)执业证书复印件；(3)职称证明文件（如专业技术职务证书）复印件；(4)GCP培训证书复印件。

19.药物临床试验机构立项证明文件（机构签字完成递交信）
备注：

（1）联系人：左旭，联系电话：63139003

（2）伦理汇报PPT请发送至邮箱yyyyecp1@163.com（PPT中不要有公司的logo；时间大约5分钟；原则上PI进行汇报；同时将PPT发送给汇报人）。
（3）初始审查会审项目请递交13份项目概要表。
二.复审文件

1.递交信（含所递交文件清单，注明递交文件的版本号和版本日期 ）
2.复审审查申请表

3.修正的临床研究方案（如果适用，含版本号和版本日期）及修改内容前后对比列表

注：修正的临床研究方案，需提交清洁版，不需提供痕迹版。 
4.修正的知情同意书（如果适用，含版本号和版本日期）及修改内容前后对比列表。
注：修正的知情同意书，需提交清洁版，不需提供痕迹版。
5.修正的提供给受试者的书面材料（如果适用，含版本号和版本日期）及修改内容前后对比列表

注：修正的提供给受试者的书面材料，包括招募材料、日记卡等，需提交清洁版文件

6.其它材料（如果适用，含版本号和版本日期）
3. 跟踪审查文件

（一）修正案审查申请

1.递交信（含所递交文件清单，注明所有递交文件的版本号和版本日期）
2.修正案审查申请表
3.修正的临床研究方案及修改内容前后对比列表。（如果适用，含版本号和版本日期）
注：修正的临床研究方案，需提交清洁版，不需提供痕迹版。 
4.修正的知情同意书及修改内容前后对比列表（如果适用，含版本号和版本日期）
注：修正的知情同意书，需提交清洁版，不需提供痕迹版。
5.修正的招募材料及修改内容前后对比列表（如果适用，含版本号和版本日期）
6.修正的提供给受试者的其他书面资料及修改内容前后对比列表（如果适用，含版本号和版本日期）
7.其他材料
备注：修正案审查若方案修订需要获得组长单位批件之后，我中心才进行处理。
（二）定期跟踪审查申请

在eCRS系统中找到对应的临床试验项目-点击项目对应的发起提交申请/变更-定期跟踪审查申请。
（三）本中心SUSAR报告
1.报告范围及时限
（1）首次报告：对于致死或危及生命的SUSAR在7天内向伦理委员会报告，并在随后的8天内报告、完善随访信息（申请人首次获知当天为第0天）。非致死或危及生命的非预期严重不良反应，申请人应在首次获知后尽快报告，但不得超过15天。SUSAR中的死亡事件报告，除符合SUSAR的一般要求外，研究者还应当向申办者和伦理委员会提供其他所需要资料，如尸检报告和最终医学报告。

（2）随访报告：申请人在首次报告后，应继续跟踪严重不良反应，以随访报告的形式及时报送有关新信息或对前次报告的更改信息等，报告时限为获得新信息起15天内。 
2. 在eCRS系统中找到对应的临床试验项目-点击项目对应的发起提交申请/变更-本中心SUSAR报告。
（四）非本中心SUSAR

非本中心SUSAR及时递交SUSAR阶段汇总信息（原则上不超过3个月）在eCRS系统中找到对应的临床试验项目-点击项目对应的发起提交申请/变更-备案。
（五）违背方案报告

无论微小方案偏离还是重大方案违背，均通过eCRS系统中找到对应的临床试验项目-点击项目对应的发起提交申请/变更-方案违背报告该流程提交。需在申请报告中描述清楚是微小偏离还是重大违背。重大违背及时上报。
（六）暂停/终止研究报告

在eCRS系统中找到对应的临床试验项目-点击项目对应的发起提交申请/变更-暂停终止报告。
（七）研究结题报告

在eCRS系统中找到对应的临床试验项目-点击项目对应的发起提交申请/变更-研究结题报告。
4、 备案文件

在eCRS系统中找到对应的临床试验项目-点击项目对应的发起提交申请/变更-备案。
