
扬州大学附属医院伦理委员会
（药物）伦理审查申请表

	临床研究批文
	

	临床研究项目
	

	申请文件
	1、研究材料诚信承诺书
2、伦理审查申请表：主要研究者签名并注明日期；

3、NMPA药物临床试验批件、进口药品注册证；

4、申办者及所涉及的相关机构资质证明以及经费来源说明

5、试验药物的合格检验报告：试验用药、对照用药、模拟用药；

6、临床试验方案：注明版本号、日期，并提供各中心主要研究者签名页；

7、知情同意书：注明版本号和日期；

8、招募方式，需提供招募研究参与者的相关材料；

9、研究病历和病例报告表、研究参与者日记卡及其他问卷表；

10、保险证明；

11、研究者手册：内容包括试验药物的化学、药学、毒理学、药理学和临床的（包括以前的和正在进行的试验）资料和数据；

12、主要研究者履历：签名并注明日期；

13、组长单位伦理委员会批件；组长单位和其他伦理委员会对申请研究项目的重要决定的说明，应提供以前否定结论的理由；

14、NMPA药物临床试验批件主送单位与申办者不一致者，提供委托关系证明；

15、申办者委托CRO进行药物临床试验的委托书；

16、委托本单位进行药物临床试验的委托书；

17、监查员委托书及监查员身份证复印件。

	临床研究单位
	扬州大学附属医院

	主要研究者
	（姓名及职称）

	申请人签字
	

	申请日期
	年    月    日



