


生物医学新技术临床研究备案材料自查清单
（参考格式）
	1. 研究机构
	1.1 临床研究发起机构
	1.1.1 机构营业执照/法人证书
	有  无

	
	
	1.1.2 临床研究发起机构诚信承诺书
	有  无

	
	1.2 临床研究机构
	1.2.1等级证明材料
	有  无

	
	
	1.2.2 GCP备案证明材料
	有  无

	
	
	1.2.3 主要责任人身份复印件
	有  无

	
	
	1.2.4 主要责任人执业资格证书
	有  无

	
	
	1.2.5 质量受权人聘用证明
	有  无

	
	
	1.2.6 质量受权人资质复印件
	有  无

	
	
	1.2.7 质量受权人工作经历
	有  无

	
	
	1.2.8 临床研究开展的设备清单
	有  无

	
	
	1.2.9 临床研究开展的设施清单
	有  无

	
	
	1.2.10 临床研究开展的专业技术人员汇总表
	有  无

	
	
	1.2.11 临床研究机构诚信承诺书
	有  无

	
	
	1.2.12 作为主要临床研究机构的资质证明材料
	有  无

	
	
	1.2.13 生物医学新技术临床研究组织管理体系（框架图）和各部门职责
	有  无

	
	
	1.2.14 院内管理和质量受权人制度
	有  无

	
	
	1.2.15 生物医学新技术临床研究质量管理手册
	有  无

	
	
	1.2.16 生物医学新技术研究制剂或受试物机构内部质量内控标准
	有  无

	
	
	1.2.17 生物医学新技术临床研究标准操作规程
	有  无

	
	
	1.2.18 机构防范生物医学新技术临床研究风险的管理机制
	有  无

	
	
	1.2.19 机构处理生物医学新技术临床研究不良反应、不良事件的措施
	有  无

	
	
	1.2.20 受试者权益保护管理制度
	有  无

	
	
	1.2.21 机构研究经费管理制度
	有  无

	2. 研究人员
	2.1 项目负责人
	2.1.1 执业医师资格证书
	有  无

	
	
	2.1.2 高级职称资格证书
	有  无

	
	
	2.1.3 主要执业机构聘用证明
	有  无

	
	
	2.1.4 项目负责人个人简历
	有  无

	
	2.2 研究团队成员
	2.2.1主要研究人员GCP培训证书
	有  无

	
	
	2.2.2主要研究人员简历
	有  无

	3. 研究经费
	3.1研究经费来源证明和使用方案
	有  无

	4. 研究设计
	4.1数据与质量管理
	4.1.1疗效评定标准
	有  无

	
	
	4.1.2病例报告表样稿
	有  无

	
	
	4.1.3数据采集和管理方式
	有  无

	
	
	4.1.4统计分析计划
	有  无

	
	
	4.1.5 进度计划
	有  无

	
	
	4.1.6 随访计划
	有  无

	
	
	4.1.7风险控制措施
	有  无

	
	
	4.1.8不良事件报告
	有  无

	
	
	4.1.9中止标准
	有  无

	
	4.2 研究方案
	4.2.1完整研究方案
	有  无

	5. 制剂或受试物制备信息*
	5.1 制备机构主要人员信息汇总表
	有  无

	
	5.2制剂或受试物制备及存储场所符合GMP要求证明性材料
	有  无

	
	5.3制剂或受试物制备过程中主要原辅料和包装材料清单及标准
	有  无

	
	5.4制剂或受试物及相关载体的制备工艺，质量控制标准和制定依据，以及工艺稳定性数据等
	有  无

	
	5.5制剂或受试物及相关载体制备的批生产记录（个体化制剂请提交用于工艺研究和确认的代表性批次批生产记录）
	有  无

	
	5.6制剂或受试物的标签、储存、运输和使用追溯方案
	有  无

	
	5.7不合格和剩余制剂或受试物的处理措施
	有  无

	
	5.8供者筛选标准和供者知情同意书样稿
	有  无
不适用

	
	5.9内部或委托（质量）检验总结报告
	有  无

	
	5.10质量检验报告
	有  无

	6. 非临床研究情况*
	6.1临床研究工作基础（包括科学文献总结、非临床研究报告等）
	有  无

	
	6.2研究用新技术的技术路线介绍
	有  无

	7. 研究支撑材料
	7.1研究资料记录与保存措施
	有  无

	
	7.2研究者手册
	有  无

	
	7.3知识产权相关文件
	有  无

	
	7.4利益冲突披露
	有  无

	
	7.5研究机构法定代表人同意研究实施的承诺函
	有  无

	
	7.6临床研究质量管理手册
	有  无

	
	[bookmark: _GoBack]7.7项目负责人及相关负责人诚信承诺书
	有  无

	
	7.8推荐/申请回避专家表文件
	有  无

	
	7.9临床研究备案材料自查清单文件
	有  无

	
	7.10其他与临床研究相关的材料文件
	有  无

	8. 招募信息
	8.1招募公告
	有  无

	
	8.2受试者知情同意书样稿
	有  无


    注：带*部分请根据各类技术系统填报情况自行调整完善表格内容。
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