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送审文件清单

一、初始审查文件清单
1．药物临床试验
	一、个性化的各中心文件

	1
	递交信

	2
	伦理审查申请表（含本机构主要研究者的利益冲突申明、研究材料诚信承诺书、本机构研究人员信息列表等内容）

	3
	本机构主要研究者的资格证明文件
（1）简历；（2）执业证书复印件；（3）职称证明文件（如专业技术职务证书）复印件；（4）GCP培训证书复印件

	4
	临床试验管理部门和/或伦理审查委员会认为需要提交的其他相关材料

	二、共性项目文件

	5
	方案

	6
	知情同意书

	7
	研究者手册

	8
	现有的安全性资料

	9
	申办者合法资质证明：营业执照复印件

	10
	（1）未上市药品实施临床试验：国家药监局药品审评中心发放的药物临床试验受理通知书或药物临床试验批准通知书；
（2）已上市药品实施临床试验：国家药监局药品审评中心发放的药品注册证书或药品再注册证书

	11
	试验药物的制备符合临床试验用药品生产质量管理要求的证明文件

	12
	招募受试者材料（可能适用）

	13
	提供给受试者的其他书面资料，如受试者日记卡、联系卡、评分表、须知等（可能适用）

	14
	病例报告表（可能适用）

	15
	受试者保险相关文件，如保险凭证或保险全文（可能适用）

	16
	牵头机构或主审机构的伦理审查批件的复印件（可能适用）

	17
	研究所涉及的相关机构合法资质证明，如合同研究组织（CRO）、第三方实验室的营业执照复印件（可能适用）

	18
	合同研究组织（CRO）的委托函（可能适用）

	19
	药品说明书或药品注册证书（或药品再注册证书）




备注：
（1） 所有资料需要在伦理会议前至少1-2周提交。提交1份纸质版原件，2份纸质版复印件。
（2） 纸质版递交到C座三层东301室，联系电话：010-89978829。
（3） 电子版文件请发送至邮箱zhaocl6699@bjpg.gov.cn包括如下内容：
①全套文件（注意本中心表格请不要用PDF格式）
②伦理汇报PPT（请不要有公司的logo；时间大约5-8分钟；原则上PI进行汇报；同时将PPT发送给汇报人）。


2．医疗器械临床试验
	一、个性化的各中心文件

	1
	递交信

	2
	伦理审查申请表（含本机构主要研究者的利益冲突申明、研究材料诚信承诺书、本机构研究人员信息列表等内容）

	3
	本机构主要研究者的资格证明文件
（1）简历；（2）执业证书复印件；（3）职称证明文件（如专业技术职务证书）复印件；（4）GCP培训证书复印件

	4
	临床试验管理部门和/或伦理审查委员会认为需要提交的其他相关材料

	二、共性项目文件

	5
	方案

	6
	知情同意书

	7
	研究者手册

	8
	研究相关资料，包括文献综述、临床前研究和动物实验数据等

	9
	申办者合法资质证明：营业执照复印件、生产许可证复印件（可能适用）

	10
	基于产品技术要求的检验报告

	11
	试验医疗器械的研制符合医疗器械质量管理体系相关要求的声明

	12
	国家药品监督管理局医疗器械临床试验审批意见单

	13
	招募受试者材料（可能适用）

	14
	提供给受试者的其他书面资料，如受试者日记卡、联系卡、评分表、须知等（可能适用）

	15
	病例报告表（可能适用）

	16
	受试者保险相关文件，如保险凭证或保险全文（可能适用）

	17
	牵头机构或主审机构的伦理审查批件的复印件（可能适用）

	18
	研究所涉及的相关机构合法资质证明，如合同研究组织（CRO）、第三方实验室的营业执照复印件（可能适用）

	19
	合同研究组织（CRO）的委托函（可能适用）

	20
	医疗器械的注册证和产品说明书（可能适用）



备注：
（1）所有资料需要在伦理会议前至少1-2周提交。提交1份纸质版原件，2份纸质版复印件。
（2）纸质版递交到C座三层东301室，联系电话：010-89978829。
（3）电子版文件请发送至邮箱zhaocl6699@bjpg.gov.cn包括如下内容：
①全套文件（注意本中心表格请不要用PDF格式）
②伦理汇报PPT（请不要有公司的logo；时间大约5-8分钟；原则上PI进行汇报；同时将PPT发送给汇报人）。


3．研究者发起的临床研究
	一、个性化的各中心文件

	1
	递交信

	2
	伦理审查申请表（含本机构主要研究者的利益冲突申明、研究材料诚信承诺书、本机构研究人员信息列表等内容）

	3
	本机构主要研究者的资格证明文件
（1）简历；（2）执业证书复印件；（3）职称证明文件（如专业技术职务证书）复印件；（4）GCP培训证书复印件

	4
	临床研究管理部门和/或伦理审查委员会认为需要提交的其他相关材料

	二、共性项目文件

	5
	方案

	6
	·知情同意书（前瞻性研究）
·回顾性研究：请提供免除知情同意申请表和受试者隐私保护说明

	7
	研究者手册（可能适用）

	8
	研究相关资料，包括文献综述、临床前研究和动物实验数据等

	9
	科学性论证意见，如立项证明文件或本机构科学性审查意见

	10
	研究成果的发布形式说明

	11
	研究经费来源说明

	12
	招募受试者材料（可能适用）

	13
	提供给受试者的其他书面资料，如受试者日记卡、联系卡、评分表、须知等（可能适用）

	14
	病例报告表（可能适用）

	15
	受试者保险相关文件，如保险凭证或保险全文（可能适用）

	16
	牵头机构或主审机构的伦理审查批件的复印件（可能适用）

	17
	研究所涉及的相关机构合法资质证明，如合同研究组织（CRO）、第三方实验室的营业执照复印件（可能适用）

	18
	合同研究组织（CRO）的委托函（可能适用）

	19
	药品说明书或药品注册证书（或药品再注册证书）（可能适用）

	20
	医疗器械的注册证和产品说明书（可能适用）

	21
	生物样本、信息数据的来源证明（可能适用）

	22
	生物样本、信息数据协议（可能适用）



备注：
（1）所有资料需要在伦理会议前至少1-2周提交。提交1份纸质版原件，2份纸质版复印件。
（2）纸质版递交到C座三层东301室，联系电话：010-89978829。
（3）电子版文件请发送至邮箱zhaocl6699@bjpg.gov.cn包括如下内容：
①全套文件（注意本中心表格请不要用PDF格式）
②伦理汇报PPT（请不要有公司的logo；时间大约5-8分钟；原则上PI进行汇报；同时将PPT发送给汇报人）。


4. 医疗新技术新疗法：医务处临床Ⅱ、Ⅲ类新技术准入审查
(1) 递交信（包括递交材料的清单、版本号及日期）
(2) 医疗新技术新疗法申报书（同医务处申报表）
(3) 知情同意书
(4) 其他
备注：
（1） 所有资料需要在伦理会议前至少1-2周提交。提交1份纸质版原件。
（2） 纸质版递交到C座三层东301室，联系电话：010-89978829。
（3）电子版文件请发送至邮箱zhaocl6699@bjpg.gov.cn包括如下内容：
①全套文件（注意本中心表格请不要用PDF格式）
②伦理汇报PPT（请不要有公司的logo；时间大约5-8分钟；原则上PI进行汇报；同时将PPT发送给汇报人）。




二、复审申请文件清单
	1
	递交信

	2
	复审申请表

	3
	修订的方案（可能适用）

	4
	修订的知情同意书（可能适用）

	5
	修订的招募受试者材料（可能适用）

	6
	修订的提供给受试者的其他书面资料，如受试者日记卡、联系卡、评分表、须知等（可能适用）

	7
	伦理审查委员会认为需要提交的其他相关资料（可能适用）



备注：
（1）所有资料需要在伦理意见反馈后一个月内提交，提交1份纸质版原件。
（2）纸质版递交到C座三层东301室，联系电话：010-89978829。
（3）电子版文件请发送至邮箱zhaocl6699@bjpg.gov.cn


三、跟踪审查
1．修正案审查申请
	1
	递交信

	2
	修正案审查申请表

	3
	修正的方案（可能适用）

	4
	修正的知情同意书（可能适用）

	5
	修订的招募受试者材料（可能适用）

	6
	修正的提供给受试者的其他书面资料，如受试者日记卡、联系卡、评分表、须知等（可能适用）

	7
	其他相关资料，如牵头机构或主审机构的修正案审查伦理审查批件复印件、项目实施所需的新增相关文件或说明（可能适用）



2．定期跟踪审查申请
·  定期跟踪审查申请
备注：需提交1份纸质版原件。
3．严重不良事件报告
·  严重不良事件报告（包括SAE递交信/本院模板供参考）
备注：需提交1份纸质版原件。
4．违背方案报告
·  违背方案报告
备注：需提交1份纸质版原件。
5．暂停/终止研究报告
·  暂停/终止研究报告
·  研究总结报告（如有）
备注：需提交1份纸质版原件。
6．研究结题报告
·  研究结题报告
·  研究总结报告（如有）
备注：需提交1份纸质版原件。
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备注：
（1）纸质版递交到C座三层东301室，联系电话：010-89978829。
（2）电子版文件请发送至邮箱zhaocl6699@bjpg.gov.cn
（3）上述跟踪审查需要会议审查时，提交1份纸质版原件,2份纸质版复印件。





