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附件1
非注册类临床试验报送资料列表
	临床试验保存文件（报机构办公室）
	份数

	1
	报送资料目录
	1

	2
	非注册类临床试验申请表（附件2）
	3

	3
	非注册类临床试验声明（附件3）
	1

	4
	临床试验相关委托书（包括申请人对CRO的委托函（如适用）、申请人对监查员等的授权委托书等）
	1

	5
	试验方案及其修正案（已签字）
	1

	6
	知情同意书（包括译文）及其他书面资料
	1

	7
	病例报告表
	1

	8
	申办企业/CRO三证
	1

	9
	产品自测报告/产品检测报告（适用于医疗器械、诊断试剂临床试验）
	1

	10
	研究者手册（包括产品说明书等相关研究参考资料）
	1

	11
	主要研究者个人简历、培训证明及课题组成员说明、签名样表（附件4）等相关文件
	1

	12
	[bookmark: OLE_LINK9][bookmark: OLE_LINK10]监查员履历及相关资质文件
	1

	13
	受试者招募广告（如采用）
	1

	14
	其他相关资料（如必要请自行增加）
	1
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附件2
非注册类临床试验申请表
受理号：                          填表日期：       年    月    日
	试验名称：



	试验种类
	□药品                 □医疗器械
□体外诊断试剂         □其它：（请说明）

	受试病种
	

	申办/资助单位
	

	试验材料
	□免费赠送    □其他（请注明）

	临床试验目的
	

	组长单位
	
	负责人
	

	参加单位
	
	负责人
	

	
	
	负责人
	

	
	
	负责人
	

	
	
	负责人
	

	项目联系人
	
	联系方式
	

	申办/资助单位
联系人
	
	联系方式
	

	该项目已在药物临床试验机构立项登记。




药物临床试验机构（盖章）
20  年  月  日



一式叁份  2018年制
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附件3
临床试验项目无任何经费资助声明

本人发起的临床试验项目
无任何机构和组织经费资助，特此声明。


声明人：

年   月   日
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附件4
非注册类临床试验项目组成员分工授权表
	试验名称：


	  试验类别：□药品  □医疗器械  □体外诊断试剂  □其它：（请说明）

	主要研究者：
	项目拟启动时间：



研究组主要成员
	姓　名
	研究分工
	所在科室
	是否参加过GCP培训
	签　名

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	主要研究者确认签名：



4

