立项资料盖章、资料准备和装订要求
1、 盖章要求：
除PI资质和研究团员资质相关文件外，其他文件均需盖申办者/CRO红章（以下资料需由申办方盖章：申办方资质及其委托CRO/生产药品/中心实验室/其他合作单位的委托函；其余由申办方/CRO提供的资料，可以由申办方或CRO公司盖章）
单页的盖封面章，多页的需盖封面+骑缝章。
盖章若使用临床试验专用章（业务专用章），需提供公司认可此类印章的说明并加盖公章。
2、 资料准备：
电子版资料审核允许研究者和研究团队成员未签字。机构受理号会在形审意见中给出，收到形审意见后补充完整。
电子版资料形审通过后，纸质版资料按要求完成签字盖章后，一式两份（1份为机构文件夹，1份为伦理文件夹）交机构办公室。请务必保证电子版资料和纸质版资料的一致性。
[bookmark: _GoBack]伦理初审资料和立项资料一致，立项通过后由机构办转交一份纸质材料给伦理。
3、 装订要求：
资料装订用黑色活页二孔文件夹，文件无需打孔，放进活页文件袋即可，按顺序使用隔页纸分隔。
文件夹侧标签样稿见下图。侧标签大小和字体大小可以自行调整，以能插进侧面标签位置为宜，无需粘贴，原硬卡纸不要扔，便于后期标签更换。
伦理文件夹的伦理编号留空，后期由伦理秘书填写。
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