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药物临床试验机构归档资料目录                     CS3-JG-YW-SOP-0002-5.0-FJ（1）-5.0

药物临床试验机构归档资料目录
	项目名称
	
	财务编码
	由机构资料管理员填写

	申办方/ CRO
	
	试验起止时间
	

	专业科室
	
	主要研究者
	
	试验分期
	

	序号
	文件名称
	是否归档
	备注

	
	
	Y
	N
	NA
	

	1
	药物临床试验归档目录 
	□
	□
	□
	

	2
	药物临床试验承接审查表 
	□
	□
	□
	

	3
	NMPA批件、通知书或备案通知（Ⅳ期临床试验需要提交药品注册批件）
	□
	□
	□
	

	4
	人类遗传资源办审批文件（如有） 
	□
	□
	□
	

	5
	伦理委员会批件 
	5.1组长单位伦理委员会批件（如有）
	□
	□
	□
	

	
	
	5.2本中心伦理委员会初始审查批件（原件）
	□
	□
	□
	

	
	
	5.3跟踪审查批件
	□
	□
	□
	

	6
	研究者手册及更新版本 
	□
	□
	□
	

	7
	临床试验方案
	7.1临床试验方案（申办者签字、盖章及PI签字）
	□
	□
	□
	

	
	
	7.2修正方案及修订说明
	□
	□
	□
	

	8
	临床研究文件
	8.1研究病历（如有） 
	□
	□
	□
	

	
	
	8.2病例报告表及更新 
	□
	□
	□
	

	
	
	8.3知情同意书及更新 
	□
	□
	□
	

	
	
	8.4日记卡 
	□
	□
	□
	

	
	
	8.5受试者招募广告 
	□
	□
	□
	

	
	
	8.6临床试验保险单或责任声明
	□
	□
	□
	

	9
	申办者/CRO文件
	9.1申办者资质证明（三证）
	□
	□
	□
	

	
	
	9.2申办者对CRO委托书原件（如有）
	□
	□
	□
	

	
	
	9.3CRO资质证明（如有）
	□
	□
	□
	

	
	
	9.4CRA授权委托书
	□
	□
	□
	

	
	
	9.5CRA个人简历及GCP培训证
	□
	□
	□
	

	
	
	9.6药品委托生产单位资质证明及委托协议
	□
	□
	□
	

	
	
	9.7委托生产合同或协议、委托书等文件
	□
	□
	□
	

	
	
	9.8人体医学试验不良事件处理的声明
	□
	□
	□
	

	10
	第三方机构/公司（如中心实验室）资质证明
	□
	□
	□
	

	11
	试验用药物（含对照药物、SMO等）药检证明、药品说明书及药物来源证明文件
	□
	□
	□
	

	12
	研究者资料
	12.1主要研究者个人简历 
	□
	□
	□
	

	
	
	12.2主要研究者责任声明 
	□
	□
	□
	

	
	
	12.3药物临床研究团队成员表原件 
	□
	□
	□
	

	
	
	12.4研究者履历 
	□
	□
	□
	

	
	
	12.5研究者资质证书（含GCP证）
	□
	□
	□
	

	
	
	12.6其他相关文件
	□
	□
	□
	


药物临床试验机构归档资料目录（续1）
	序号
	文件名称
	是否归档
	备注

	
	
	Y
	N
	NA
	

	13
	财务
	13.1付款证明及发票
	□
	□
	□
	

	
	
	13.2临床试验合同（原件或复印件）
	□
	□
	□
	

	14
	实验室质控
	14.1实验室检测正常值范围及更新
	□
	□
	□
	

	
	
	14.2实验室室间质评证书
	□
	□
	□
	

	
	
	14.3仪器设备校准证书
	
	
	
	

	15
	药物管理
	15.1药物交接记录
	□
	□
	□
	

	
	
	15.2药物运输产生的运货单 
	□
	□
	□
	

	
	
	15.3药物运送过程温度记录
	□
	□
	□
	

	
	
	15.4研究中心存放温度记录
	□
	□
	□
	

	
	
	15.5药物在研究中心转运记录
	□
	□
	□
	

	
	
	15.6药物留样记录
	□
	□
	□
	

	
	
	15.7回收药物退还申办单位的交接记录
	□
	□
	□
	

	
	
	15.8回收药物最终销毁记录
	□
	□
	□
	

	
	
	15.9药物更换调整记录
	□
	□
	□
	

	
	
	15.10试验用药物使用登记表
	□
	□
	□
	

	
	
	15.11其他药物管理的相关文件
	□
	□
	□
	

	16
	应急信件及破盲相关文件（盲法试验的解码程序）
	□
	□
	□
	

	17
	随机表及相关文件
	□
	□
	□
	

	18
	启动培训会
	18.1会议签到/培训记录表
	□
	□
	□
	

	
	
	18.2培训PPT
	□
	□
	□
	

	
	
	18.3启动培训会议纪要与报告
	□
	□
	□
	

	
	
	18.4研究者授权分工表（含签名样张）
	□
	□
	□
	

	
	
	18.5启动相关的文件（确认函、随访信、启动通知单）
	□
	□
	□
	

	19
	受试者资料
	19.1受试者筛选表与入选表
	□
	□
	□
	

	
	
	19.2完成试验受试者编码目录
	□
	□
	□
	

	
	
	19.3受试者提前退出说明
	□
	□
	□
	

	
	
	19.4受试者鉴认代码表（原件）
	□
	□
	□
	

	20
	生物样本管理
	生物样本采集、处理、储存、转运记录
	□
	□
	□
	

	21
	监查稽查资料
	21.1监查访视函及监查报告
	□
	□
	□
	

	
	
	21.2稽查联络函及稽查报告
	□
	□
	□
	

	
	
	21.3现场之外的相关通讯记录（信件、电话、会议）
	□
	□
	□
	

	22
	安全性文件
	22.1研究者提交的SAE报告 
	□
	□
	□
	

	
	
	22.2申办者向研究者通报的安全性资料
	□
	□
	□
	

	23
	临床试验报告
	23.1年度跟踪审查申请及年度进展报告
	□
	□
	□
	

	
	
	23.2中期安全性报告
	□
	□
	□
	

	
	
	23.3中心小结报告 
	□
	□
	□
	

	
	
	23.4总结报告
	□
	□
	□
	

	
	
	23.5分析检测报告/统计分析报告
	□
	□
	□
	


药物临床试验机构归档资料目录（续2）
	序号
	文件名称
	是否归档
	备注

	
	
	Y
	N
	NA
	

	24
	已签名的知情同意书（原件）
	□
	□
	□
	

	25
	研究病历表（已填写、签名、注明日期） 
	□
	□
	□
	

	26
	病例报告表（已填写、签名、注明日期） 
	□
	□
	□
	

	27
	原始医疗文件（已填写、签名、注明日期） 
	□
	□
	□
	

	28
	数据答疑表
	□
	□
	□
	

	29
	关闭中心
	关闭中心的通知函
	□
	□
	□
	

	30
	研究期间重要事件
	调整病例的说明 
	□
	□
	□
	

	
	
	研究期间重要通知及说明 
	□
	□
	□
	

	
	
	方案偏离记录表
	□
	□
	□
	

	31
	其他
	 
	□
	□
	□
	


备注：

1、所提供资料标明原件的需要提供原件。资质证明复印件（扫描件）需要加盖原公司/单位公章；

2、临床试验方案及修正案需申办者盖章，其他材料需要盖申办方或CRO公司公章（盖正面和骑缝章）；

3、材料中标明需要签字处需要手写签字；

4、资料目录勾选 “□”用 “X”表示（手写勾选）；

5、如有版本号及版本日期请在备注栏说明；

6、不同文件夹保存的资料请在备注栏注明文件夹编号。

归档人签名：                      时间：           

接收人签名：                      时间：           


