
郑州大学第三附属医院医学伦理委员会

初始审查送审文件清单

1、 初始审查

	1
	2、 初 初始审查伦理申请递交函

	2
	初始审查申请（申请人签名并注明日期）

	3
	研究方案（注明版本号，版本日期）

	4
	可行性安全性论证报告

	5
	知情同意书（注明版本号，版本日期）

	6
	招募受试者的材料（如有，注明版本号，版本日期）

	7
	病例报告表（注明版本号，版本日期）

	8
	研究者手册（如有，注明版本号，版本日期）

	9
	研究者简历（签名并注明日期），研究人员名单（研究中的职务及分工用相应代码标注）

	10
	组长单位伦理审查委员会批件（如有，注明组长单位名称，批件号，批件日期）

	11
	保险合同（如有，注明保险公司名称，保单号）

	12
	与伦理审查相关的其他文件（如有，如申办者资质证明或合作单位资质证明，已上市药品/器械的注册批件，产品说明书，生产许可证，检验报告等）




