送审文件清单                                                                  AF/SQ-01/01.0

送审文件清单(新技术项目)
一、初始审查
· 1初始审查申请送审文件清单（清单上及文件上均注明所有提交文件的版本号和日期，标明序号，条目式列出）
· 2伦理审查申请/受理表 (新技术项目版)
· 3临床实施方案（注明版本号/版本日期）

· 3知情同意书  （注明版本号/版本日期）

· 4风险评估及应急预案
· 5主要研究者专业履历

· 6 相关技术人员的执业证书、资格证书复印件、相关技术人员培训证明
· 7与申请项目相关的主要医疗器械或药品注册证书、经营厂商营业执照及经营许可证复印件(如有)
· 8其它
二、跟踪审查
（一）研究进展报告

· 研究进展报告

（二）严重不良事件报告 

· 严重不良事件报告

三、复审

· 1复审申请送审文件清单（清单上及文件上均注明所有提交文件的版本号和日期，标明序号，条目式列出）

· 2复审申请

· 3修正的临床研究方案（注明版本号/版本日期）

· 4修正的知情同意书（注明版本号/版本日期）

· 5最近一次本院伦理委员会审查意见（PDF）

· 6其它

注：对文件做出的修改要以阴影或醒目字体标出；重要内容修正以及大量内容修正还需提交修改后的正式版本。

说明：

1、首先提交1套纸质版材料，通过形式审查后，准备书面送审材料2份，以及电子版材料。纸质版所有文件均需盖章，并统一加盖骑缝章。

2、以上所有文件电子版1、2项提供word格式和PDF格式，其他材料用PDF格式。纸质材料请按照清单的顺序依次排列，用文件盒/文件夹装订整齐，不接受未订在一起的零散资料。

3、电话：0551-66330196邮箱：E-mail：aydsfylunli@126.com  联系人：王老师  地址：安徽省公共卫生临床中心（安徽医科大学第一附属医院北区）门诊楼5楼科研部伦理办公室
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