山东省精神卫生中心伦理委员会                                                  

药物临床试验递交伦理审查资料目录
	临床试验名称：

方案编号：

	目录

	序号
	材料名称
	纸质版
	备注（涉及版本号及版本日期的文件务必在此注明）

	
	
	有
	无
	NA
	

	
	递交资料目录
	
	
	
	

	
	伦理审查申请表（主要研究者手写签名并注明日期）
	
	
	
	

	
	试验方案和试验方案修订版（版本号和日期）
	
	
	
	

	
	知情同意书及其更新件（版本号和日期）
	
	
	
	

	
	病例报告表（版本号和日期）
	
	
	
	

	
	研究者手册（版本号和日期）
	
	
	
	

	
	主要研究者专业履历（我院模板，最新，签名和日期）；研究者利益冲突声明（签字、日期）；主要研究者GCP培训证书
	
	
	
	

	
	国家食品药品监督管理药物临床试验批件，若BE或上市后项目无此批件请提供相应说明
	
	
	
	

	
	进口药通关证明及相关文件
	
	
	
	

	
	药检报告（试验药物、对照药物、安慰剂、其他）
	
	
	
	

	
	药品相关的安全性资料（如：已经上市的对照药物/IV期试验上市后药品说明书等）
	
	
	
	

	
	组长单位伦理批件、成员表、签到表（包含初始审查及修正案）；若其他伦理委员会对项目不一致的结论，请附上并说明
	
	
	
	

	
	受试者文件（招募广告、日记卡、调查问卷、评分表、联络卡、须知等，注明版本号和日期）
	
	
	
	

	
	受试者保险的相关文件（如果有，需涵盖本中心的中文保险，且在有效期内）
	
	
	
	

	
	资质证明(申办方、CRO公司及委托书)
	
	
	
	

	
	申办单位及CRO联系人履历、身份证复印件及GCP培训证书
	
	
	
	

	
	我国人类遗传资源采集、保藏、利用、对外提供的既往审批/备案材料（申请书、受理文件、批件、备案证明等）

注：如不涉及人类遗传资源审批，或单中心研究（或多中心研究的组长单位）通过伦理后才申报遗传批件的，须提交说明。
	
	
	
	

	
	若试验中用到其他单位实验室或运送样本单位请提供其资质证明
	
	
	
	

	
	其他文件（如：临床前研究、动物实验数据、I、Ⅱ、Ⅲ期试验报告等）
	
	
	
	


备注： 1. 请按目录顺序准备资料，涉及版本及日期的文件请在备注中注明版本号及版本日期，并用黑色快劳夹装订，隔页纸隔开。

以上完整版的纸质版材料提交伦理委员会办公室（纸质版除国家局批件和组长单位伦理批件外均需盖红章）；完整版的电子版材料发送至sjwlunli@126.com。     
另外需要10份试验方案、知情同意书、受试者招募资料、保险的复印件，按要求装订成册。
