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临床研究立项申请所需材料目录及承诺
1、申请者资质证明材料
（项目负责人的学历、职称、执业医师证编号、GCP培训证，以附件1形式提供）
2、项目负责人及主要参与者的科研工作简历

（请填写近2主持或参与的科研项目名称，以附件2形式提供）
3、研究工作基础，包括科学文献总结、实验室工作、动物实验结果和临床前工作总结等
（请简明扼要地填写与本研究直接相关的材料，以附件3形式提供）
4、研究方案
（请简明扼要地填写研究方案，要求目的清晰、步骤明确、过程完整，以附件4形式提供）
5、质量管理方案
（请简明扼要地说明如何做到研究可信、结果可靠，以附件5形式提供）
6、项目风险的预评估及风险处置预案
（请详细说明研究过程中可能对被试造成的伤害，及其相应的处置办法。该部分为立项备案重点内容，请一定做到考虑周全、贴近实际、务求完善，以附件6形式提供）
7、知情同意书（样式）
（与伦理审批的知情同意书应保持一致，以附件7形式提供）
8、知识产权归属协议 
（请简明扼要地说明研究结果是归属哪一方、还是双方共享，以附件8形式提供）
9、项目经费来源证明 
（请简明扼要地说明该研究项目的经费是研究者自筹，还是企业、协会、其他科研项目资助，以附件9形式提供）
10、相关法律法规规定应当具备的资质证明 
（请提供在本研究中使用的药品或器械的合格证、检验报告、生产厂家的GMP认证，以附件10形式提供）
11、医疗卫生机构规定应当提交的其他材料
（1. 如果研究是企业、协会、其他科研项目出钱资助，请认真填写《经费使用预算表》和《项目组成员名单》需要委托方负责人在该证明上签字并加盖公章。另外还需提供双反或者三方签署的科研协议或合同，组长单位用过的伦理批件，等；2. 如果研究者发起的经费自筹项目则准备《项目组成员名单》。以附件11形式提供）
12、承诺：

             所有提供的审批材料真实可靠！
                            项目负责人签字：          日期：
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