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[bookmark: _Toc374000113][bookmark: _Toc366334905]附件1：初始审查送审文件清单
	编号
	文件类型
	格式要求

	0
	文件清单
	Word

	1
	医疗器械/体外诊断试剂临床试验伦理初始审查申请表
	Word+PDF（PDF签字后扫描）

	2
	研究方案
	Word+PDF（PDF含签字页和盖章页）

	3
	知情同意书/豁免知情同意申请
	Word+PDF（豁免知情同意申请需研究者签字）

	4
	[bookmark: OLE_LINK56][bookmark: OLE_LINK57]产品技术要求
	PDF

	5
	产品说明书和标签
	PDF

	6
	[bookmark: OLE_LINK58][bookmark: OLE_LINK59]临床前研究相关资料
	PDF

	7
	产品检验报告
	PDF

	8
	申办方资质文件
（营业执照、生产许可证等）
	PDF，合并成一个PDF文件

	9
	CRO资质文件
（营业执照、申办方委托证明等）
	[bookmark: OLE_LINK53][bookmark: OLE_LINK54]PDF，合并成一个PDF文件

	10
	CRF
	PDF

	11
	参加单位列表
	PDF

	12
	牵头单位伦理审查意见
	PDF

	13
	研究团队分工、简历及培训证明
	PDF，合并成一个PDF文件


[bookmark: _GoBack]备注：
1.按照上述编号顺序给电子文件命名，名称须包含方案编号、文件类型、版本号和版本日期等信息，如：2.BGB-1234_研究方案_中文版_V1.0_2025.01.01；
2.所有文件放在同一文件夹中，不设子文件夹，对于项目不适用的文件类型可不提供；
3.文件清单可根据项目具体情况进行适当修改，并同步修改电子文件名称。
4.除伦理初始审查申请表外，其他文件需加盖公章。
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