临床试验项目立项资料装订要求

临床试验审查资料文件夹要求

采用A4黑色两孔快劳夹(73mm)，按照《药物临床试验立项文件列表》/《医疗器械临床试验立项文件列表》顺序装订，并用带有序号的彩色分页纸隔开。

资料要求
1.资料递交前需由主要研究者审阅，并于《药物临床试验立项申请表》/《医疗器械临床试验申请表》签字。

    2.资料打孔后，按《药物临床试验立项文件列表》/《医疗器械临床试验立项文件列表》顺序装订纸质资料(递交资料不限于递交清单中内容)；
    3.项目资料递交清单中除研究者简历外，其余均需加盖申办单位公章，如为多页另盖骑缝章。

4.CRA、CRC的委托函需盖申办单位公章，并注明身份证号。

5.所有资料需提供电子版文件一份，递交纸质档之前发至机构办公室邮箱:xtsyyyywlcsy@163.com。

标签格式

文件夹需统一标签格式，项目编号联系机构办确定，具体格式参照以下示例。
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