
跟踪审查送审文件清单说明
审查意见为“必要的修改后同意”的复审申请文件列表及要求

	序号
	送审材料

	1
	复审申请表（PI签字）

	2
	要求修正文件的修订格式

	3
	要求修正文件的终板无痕格式（注明版本号/日期）

	4
	其他需要补充的文件（如有）


修正案审查申请文件列表及要求

	序号
	送审材料

	1
	修正案审查申请表（PI签字）

	2
	修正的文件，如研究方案、知情同意书等（注明版本号/日期）

	3
	修改细节列表

	4
	其他需要补充的文件（如有）


安全性信息报告审查申请文件列表及要求

	序号
	送审材料

	1
	安全性信息报告表（PI签字）

	2
	其他需要补充的文件（如有）


违背方案报告审查申请文件列表及要求

	序号
	送审材料

	1
	违背方案报告表（PI签字）

	2
	其他需要补充的文件（如研究人员培训记录）


年度/定期跟踪审查申请文件列表及要求

	序号
	送审材料

	1
	年度/定期跟踪审查报告表（PI签字）

	2
	项目年度报告或其他材料（如有）


暂停/终止研究报告审查申请文件列表及要求

	序号
	送审材料

	1
	暂停/终止研究报告表（PI签字）


结题报告审查申请文件列表及要求
	序号
	送审材料

	1
	结题报告表（PI签字）

	2
	项目小结（如有）


1

