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	立项报送资料目录
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	临床试验方案
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	盖申办者红章
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	12
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	盖申办者红章
	□是□否
□不适用
	

	13
	病例报告表
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	盖申办者红章
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	[bookmark: OLE_LINK2]自检合格报告
	盖申办者红章
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	盖检验机构红章
	□是□否
□不适用
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	盖申办者红章
	□是□否
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	复印件盖CRO公司红章
	□是□否
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	SMO公司证明性文件（营业执照）、
	复印件盖SMO公司红章
	□是□否
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	盖申办者红章
	□是□否
□不适用
	

	23
	申办者资料真实性声明（含电子资料与纸质资料内容一致的声明）
	原件，盖申办者红章
	□是□否
□不适用
	

	24
	研究者利益冲突声明
	签名
	□是□否
□不适用
	

	25
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	盖CRO章
	□是□否
□不适用
	

	26
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	盖SMO章
	□是□否
□不适用
	

	27
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	盖申办者红章
	□是□否
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	盖申办者红章
	□是□否
□不适用
	

	29
	关于研究样本使用管理说明；或出境批文（涉及样本外送、参与单位有外资、合资的项目）
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