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九、免除审查申请需要递交的文件：
	1
	免除审查申请

	2
	临床研究方案（版本号：______ 版本日期：_______________）

	3
	其他资料，如量表、调查问卷等

	4
	递交文件清单（清单中要注明文件的版本号和版本日期）

	所有文件提交纸质版1份与电子版。



十、免除知情同意书签字或免除知情同意申请，需要递交的文件
	1
	免除知情同意书签字申请（申请免除知情同意书签字）

	2
	免除知情同意申请（申请免除知情同意）

	3
	临床研究方案（版本号：______ 版本日期：_______________）

	4
	其他资料，如病例报告表、量表、调查问卷等

	5
	递交文件清单（清单中要注明文件的版本号和版本日期）

	所有文件提交纸质版1份与电子版。
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提醒：
1. 研究方案与知情同意书等必须注明编号、版本号和版本日期；
2. 递交版本只注明该版本的版本号与版本日期，不要包括既往版本号与日期；
3. 页眉注明方案编号，版本号，版本日期（一个研究方案只有一个编号，不随版本的修改而改变）；
4. 申请表必须递交原件，签名并注明日期；
5. 申请表中必须填写项目名称的全称及编号。


