初始审查送审文件递交单（药物）
伦理受理号： 

	项目名称
	

	序号
	内容
	有
	无
	备注

	1
	初始审查申请表
	
	
	需主研签字并注明日期

	2
	国家食品药品监督管理局药物临床试验批件
	
	
	

	3
	药检报告及说明书：试验药；对照药；安慰剂
	
	
	

	4
	多中心试验：所有参加单位和主要研究者列表
	
	
	

	5
	研究团队的人员组成名单及分工表（主要研究者签名授权）
	
	
	机构办确认

	6
	研究者研究利益冲突声明
	
	
	签名并注明日期

	7
	研究者专业履历及GCP培训证书
	
	
	机构办确认

	8
	研究者手册
	
	
	版本号： 

版本日期：

	9
	临床试验方案（需主研签字）
	
	
	版本号：

版本日期：

	10
	知情同意书
	
	
	版本号： 

版本日期：

	11
	研究病历（如有）
	
	
	版本号： 

版本日期：

	12
	病例报告表（CRF）（需加盖相应红章）
	
	
	版本号： 

版本日期：

	13
	招募受试者的材料（招募广告及招募广告发布方式说明）
	
	
	版本号： 

版本日期：

	14
	其他受试者材料：□受试者须知，□受试者日记卡，
□其他        
	
	
	版本号： 

版本日期：

	15
	组长单位伦理委员会批件
	
	
	附伦理委员签字名单

	16
	其它伦理委员会对申请研究项目的重要决定
	
	
	批件或意见

	17
	申办者：营业执照；生产许可证；GMP证书（如与CFDA批件单位不一致，请提供转让函）；药品注册批件（如有）
	
	
	机构办确认

	18
	CRO（如有）：生产厂家的委托书；营业执照；机构代码证；税务登记证； CRA、CRC（如有）：资质证明文件
	
	
	机构办确认

	19
	保险文件（如有）
	
	
	

	20
	其他
	
	
	

	申请人：                                               时间 ：     年     月    日

	药物临床试验机构办确认（第5、7、17、18项）：             时间 ：     年     月    日

	伦理委员会受理意见：

伦理委员会已收到上述文件，将根据情况进行：

□会议审查

□快速会议审查

□快速审查

□备案

□其他：

本次伦理审查费用为：           ，请于会议召开一周前汇款至指定医院账户，汇款备注“项目名称+伦理审查费”，汇款后将汇款回执发送至伦理委员会邮箱：fuwailunli9699@163.com。
伦理办公室秘书签字：                                 时间 ：       年     月    日


备注：1. 伦理受理号由伦理秘书填写，2、3、8、9、10、11、12、13、14、17、18项均需加盖相应红章。

2. 请按照清单准备书面材料2份提交伦理办公室。

3. 所有电子材料PDF格式一份，本《送审文件递交单》Word格式一份 
4. 该表格一式两份，伦理委员会留存一份，申请人留存一份。
5. 联系方式：伦理办公室电话：0532-82989699，0532-82989707     联系人：马光红 陈鹤
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