伦理委员会初始审查上会简版清单
1、临床试验方案
2、知情同意书
3、招募受试者的材料
4、研究团队名单、分工
5、组长单位伦理委员会批件
6、国家药品监督管理局药物临床试验批准通知书、CDE沟通交流会议纪要
7、保险相关文件

备注：1、以上文件各准备13份，按照顺序、根据厚度简易装订，无特殊装订要求；
2、 研究团队人员完整，一般不少于5人（含研究护士）；
3、 组长单位批件需含初始审查、复审、修正案；
4、 [bookmark: _GoBack]保险如暂无，需提供试验开始前购买声明。

