附件1
伦理前置审查递交材料与递交CDE材料一致性声明

我公司作为申办方发起的（临床试验名称），现申请在湖南省人民医院（湖南师范大学附属第一医院）进行伦理前置审查。
该试验符合：
□ 我院作为组长单位或单中心的药物临床试验项目
□ 本中心作为参加单位参与的多中心药物临床试验

试验已于20XX年X月X日与国家药品监督管理局药品审评中心（CDE）通过□会议□邮件□申请人之窗进行沟通，并根据形成的会议纪要确定试验方案等资料，会议纪要在此次申请中递交。
[bookmark: _GoBack]（或）根据《国家药监局关于调整药物临床试验审评审批程序的公告》（2018年第50号）和《药物研发与技术审评沟通交流管理办法》（2020年第48号）相关规定，本试验符合可不经沟通交流直接提出临床试验申请的情况：XXXX。
我公司声明：本试验提交至湖南省人民医院（湖南师范大学附属第一医院）国家药物临床试验机构和湖南省人民医院（湖南师范大学附属第一医院）伦理委员会的资料，与提交至CDE的申报资料一致。我公司对违反上述声明导致的后果承担全部责任。
                          XXXX公司（盖章）
日期：
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