海南博鳌乐城国际医疗旅游先行区生物医学新技术临床研究项目备案材料清单

1、 机构立项申报备案材料诚信承诺书；
2、 项目立项申报备案材料诚信承诺书；
3、 临床研究发起机构和临床研究机构的基本情况；
4、 临床研究机构执业许可证书复印件；
5、 临床研究机构管理体系和各部门职责；
6、 临床研究机构管理主要责任人、质量授权人、项目负责人及临床研究人员的简历与资质证明；
7、 机构学术委员会和伦理审查委员会的组成和工作制度；
8、 机构学术委员会和伦理审查委员会的议程、签到表、批件；
9、 细胞制剂生产场地、设施设备、标准操作规程；
10、 细胞质量评价标准及检测设备设施情况；
11、 临床研究质量管理及风险控制程序和相关文件（含质量管理手册、临床研究工作程序、标准操作规范和研究记录）；
12、 临床研究审计体系文件；
13、 防范临床研究风险的管理机制，处理不良反应、不良事件的应急抢救预案和上报流程；
14、 项目伦理审查申请表；
15、 研究经费来源证明和使用方案；
16、 知情同意书样稿；
17、 细胞制备过程中主要原辅料标准；
18、 细胞制剂的制备工艺、质量控制标准和制定依据、工艺稳定性数据；
19、 细胞制备的完整记录和细胞制剂质量检验报告；
20、 细胞制剂的标签、储存、运输和使用追溯方案；
21、 不合格和剩余细胞制剂的处理措施；
22、 临床前研究报告（包括细胞水平和动物实验的安全性和有效性评价）；
23、 临床研究方案
（1） 研究题目
（2） 研究目的
（3） 立题依据
（4） 预期效果
（5） 研究设计
（6） 受试者纳入、排除标准和分配入组方法
（7） 所需的病例数
（8） 细胞制剂的使用方式、剂量、时间及疗程，或具体的技术操作流程
（9） 中止和终止临床研究的标准
（10） 疗效评定标准
（11） 不良事件的记录要求和严重不良事件的报告方法、处理措施
（12） 研究结果的统计分析
（13） 随访的计划及实施办法
（14） 病例报告表样稿
24、 临床研究质量管理手册；
25、 临床研究风险预判和处理措施，包括风险评估报告、控制方案及实施细则；
26、 临床研究进度计划；
27、 资料记录与保存措施；
28、 受试者知情同意书样稿；
29、 研究者手册；
30、 保险协议；
31、 [bookmark: _GoBack]相关知识产权证明文件。



