福州大学附属省立医院 伦理委员会                               文件编号： IEC-SG-012-4.0


药物临床试验送审文件清单
	一、初始审查

1．初始审查申请

· 递交信

· 初始审查申请(申请者签名并注明日期)

· NMPA临床试验批件

· 药检报告（包括参比药和试验药的药检报告）（加盖申办单位公章）

· 临床研究方案(注明版本号／版本日期)（研究者签字、加盖申办单位公章）

· 知情同意书(注明版本号／版本日期) （加盖申办单位公章）

· 招募广告（加盖申办单位公章）

· 病例报告表（CRF）(注明版本号／版本日期) （加盖申办单位公章）

· 研究者手册（需要包括临床前毒理、药敏资料）(注明版本号／版本日期) （加盖申办单位公章）

· 本中心主要研究者简历（含GCP证书复印件）

· 本中心研究团队成员名单

· 多中心临床试验参加单位名单及项目负责人（如为多中心研究）

· 申办者资质证明（营业执照、GMP证、药品生产许可证复印件加盖申办者公章）

· CRO公司营业执照及申办者对CRO的委托书（如有CRO公司请提供，并加盖CRO公司公章）

· 其他：受试者卡片、调查问卷等（注明版本号／版本日期）

· 组长单位伦理审查意见

· 保险凭证（保单号：    ）
· 研究材料诚信承诺书（主要研究者、申办方均需要）

· 人类遗传资源外送承诺书（项目如有样本外送需填写，没有不填写）
· 其他伦理委员会或管理机构对申请研究项目的重要决定（若有）



	二、跟踪审查

1．修正案审查申请

· 递交信

· 修正案审查申请（内容填写修正后的版本号和版本日期）
· 临床研究方案/知情同意书修正摘要

· 修正的临床研究方案(注明版本号／版本日期) （研究者签字、加盖申办单位公章）

· 修正的知情同意书(注明版本号／版本日期) （加盖申办单位公章）

· 修正的招募材料（如有）（加盖申办单位公章）

· 组长单位伦理审查意见

· 其它

2．年度/定期跟踪审查

· 递交信

· 研究进展报告（本中心主要研究者签字）

· 其它

3．严重不良事件报告

· 递交信

· 严重不良事件报告

4.违背方案报告

· 递交信

· 违背方案报告

5暂停／终止研究报告

· 递交信

· 暂停／终止研究报告

· 研究总结报告

6．结题报告

· 递交信

· 结题报告

· 研究总结报告

	三、复审

复审申请

· 递交信

· 复审申请

· 修正后的临床研究方案(注明版本号／版本日期) （研究者签字、加盖申办单位公章）

· 修正后的知情同意书(注明版本号／版本日期) （加盖申办单位公章）

· 修正后的招募材料（加盖申办单位公章）

· 其它
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