药物临床试验伦理审查申请表                                            文件编号：AF010-3-1.0

长治市人民医院药物临床试验伦理委员会
药物临床试验伦理审查申请表
□普通申请   □紧急申请

	审查项目
	项目名称
	 

	
	药物通用名
	
	SFDA临床
批件号
	

	
	药物注册分类
	
	临床试验分期
	Ⅰ期□  Ⅱ期( Ⅲ期(  Ⅳ期□
其他□ ______________________

	申办方
	申办单位名称
	
	专业组
	
	多中心
	是( 否(

	
	负责人
	
	电话
	
	专业组

负责人
	
	牵  头
单  位
	是( 否□

	
	监查员
	
	电话
	
	主要研

究  者
	
	职  称
	

	
	
	
	
	
	
	
	电  话
	

	报
送
材
料
	□1.伦理审查申请表（申请者签名并注明日期，研究者要注明研究经济利益声明）

□2.药物临床试验机构形式审查表

□3.研究信息（申请者签名并注明日期）

□4.申办者资质（三证）及CRO资质证明（授权委托书、GCP证、身份证复印件）

□5.临床研究方案（注明版本号/版本日期）

□6.知情同意书（注明版本号/版本日期） 

□7.招募受试者的材料（注明版本号/版本日期，包括广告） 

□8.病例报告表（注明版本号/版本日期）

□9.研究者手册（需包括临床前毒理、药效资料）

□10.药检报告（包括参比药和试验药两份药检报告）和产品说明书（已上市产品需要）
□11.主要研究者专业履历(包括GCP培训经历或培训证书)
□12.组长单位伦理委员会批件
□13.其他伦理委员会对申请研究项目的重要决定

□14.产品说明书（已上市产品需要）

□15. SFDA的临床研究批件（有效）
□16.受试者日记卡和其他问卷表、保险证明(包括保险合同)等（如有）
□17.其他
申办方已向我院药物临床试验机构提出药物临床试验申请，本专业组同意承担该药物临床试验项目,现报请医学伦理委员会审查。

研究科室   ______________           主要研究者(签字) _____________
科室负责人(签字) ______________             年    月   日                                         




