药物临床试验机构递交指南
为指导主要研究者/申办者提交药物/医疗器械/体外诊断试剂临床试验项目的申请/报告，特制订本指南。
1、 送审责任者：研究项目准备阶段的送审责任者一般为主要研究者/申办者；新药临床试验的申办者一般负责准备送审材料。
2、 送审资料
1、 药物临床试验：根据机构审核目录清单（附件一），准备送审文件。
1） 申请表：“药物临床试验申请表（附件二）、机构药物临床试验申请表（附件三）”，完成“机构审查表”基本信息；
2） 委托书：申办者委托CRO进行药物试验的委托书；委托本中心进行药物试验的委托书（注明委托南京市第二医院/东南大学附属第二医院***科***为主要研究者）、CRO委托监察员的委托书及受委托监察员的身份证复印件，须加盖委托单位公章；
3） 申办者/CRO等相关单位的资质证明复印件（需加盖公章）：企业法人营业执照、税务登记证、药品生产许可证、GMP证书）；
4） 国家食品药品监督管理局批件；
5）组长单位医学伦理委员会批件（如有组长单位，需提供）；
6）主要研究者简历；
7）临床试验方案：注明版本号、版本日期，各中心主要研究者签名页；
8）知情同意书：注明版本号、版本日期；
9）研究病历：注明版本号、版本日期（如有）；研究者手册：注明版本号、版本日期；
10）病例报告表：注明版本号、版本日期；
11） 临床试验药物和对照药物、急救药物、模拟药物省级药监部门出具的药检合格报告(若为复印件则需加盖申办者单位公章)；对照药物、急救药物、模拟药物购药发票复印件；
12） 研究者手册：注明版本号、版本日期；
13） 招募广告（若需要）；
14） 其他：方案讨论会会议纪要，研究参与单位通讯录，财务规定，保险和赔偿措施、病人信息卡或相关文件等（如适用）。
三、提交：可以先提交1套书面送审文件，通过审查后，准备同样书面送审材料2份（要求：双孔、A4，黑色文件夹，药物临床试验要求75mm厚，器械/试剂临床试验要求55mm厚。），以及方案、招募材料等电子文件（PDF）格式，交至机构办公室。
