附件1：

送审文件清单
临床研究伦理审查申请表；
课题申报书（如有）；
科学性审查意见（如有）；
参研单位名单；
研究方案；
知情同意书（或“豁免知情同意申请表”或“免除知情同意签字申请表”）、或知情同意告知内容文本；
人类遗传资源行政许可相关批件（如有）；
研究者手册（如有）；
病例报告表或数据收集表（如有）；
主要研究者简历及参加人员信息列表；
研究所涉及的相关机构（如样本检测单位、数据分析单位）合法资质证明；
其他（如受试者须知、日记卡、招募广告及其发布形式、保险单据、应急预案等）
