附件1：送审文件清单及要求
初始审查：
	编号
	文件名称
	备注
	电子版文件

	1
	初始审查申请表
	PI签字
	word & pdf

	2
	研究方案
	版本号/版本日期
	word & pdf

	3
	知情同意书
	版本号/版本日期
	word & pdf

	4
	CRF/eCRF
	版本号/版本日期
	pdf

	5
	研究者手册
	版本号/版本日期
	pdf

	6
	招募广告
	版本号/版本日期
	word & pdf

	7
	药检报告
	/
	pdf

	8
	申办方/CRO资质证明
	包括申办方委托CRO证明
	pdf

	9
	保险证明
	保单号（如适用）
	pdf

	10
	受试者使用的材料
	版本号/版本日期（如适用）
	pdf

	11
	其它（如组长单位批件、CFDA批件等）
	批件号（如适用）
	pdf


文件递交要求
1. 纸质版文件1套：黑色快劳夹装订（建议用齐心快劳夹），用带数字的塑料隔页纸隔开，盖封面章（申办方或CRO公章），最迟在伦理会议前一周递交。
2. 电子版文件1套：电子版文件命名与排序与递交信上文件清单保持一致，不要有子文件夹，在学术会之前打包发送到gcp@ihcams.ac.cn。除上述文件外，还需提供本文件（附件1：送审文件清单及要求）的word电子版。超过1家研究中心需填写下表（附件2：参加单位列表）



附件2：参加单位列表
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