昆明医科大学第二附属医院医学伦理委员会   伦理审查申请/报告的管理    FEY-BG-14-3.0

医学伦理复审申请

	方案名称
	

	方案版本日期
	
	方案版本号
	

	知情同意书日期
	
	知情同意书版本号
	

	伦理审查意见号
	
	初审项目受理号
	

	主要研究者
	
	联系电话
	

	申请研究科室
	
	科室主任
	

	修正情况
	完全按伦理审查意见修改的部分

参考伦理审查意见修改的部分

没有修改的部分，并对伦理审查意见的说明



	复审申请审查相关资料

（具体文件依据修改情况而定）


	□ 国家食品药品监督管理局临床试验批件

（批件号：                                             ）

□ 申办者资质相关资料

□ 药检报告/医疗器械/试剂盒检测报告

□ 申办者委托书

□ 临床试验方案

(版本号、日期：                                         )

□招募研究参与者的材料

(版本号、日期：                                         )

□ 知情同意书

 (版本号、日期：                                        )

□ 发放给研究参与者的书面资料：                             

(版本号、日期：                                         )

□ 研究者手册

□ 病例报告表

□ 临床研究小组成员名单

□ 研究者资质（简历）

□ 其他：1.

         2.

         3.

         4.

         5.

	主要研究者签名
	
	申请日期
	

	科主任审核签名                            日期______________________

专业主任审核签名                           日期                     

（GCP项目需专业主任审签，其余科研项目科主任审签即可）

	以下由伦理委员会填写

	受理日期
	
	项目受理号
	

	受理人签名
	

	伦理委员会办公室初步意见：  

□ 会议审查，主审委员：                        

□ 快速审查，主审委员：                        　

　　　　　          

办公室主任签名：_______________              日期：_______________




注：1.请在在适当项目方框内打“√”。

2.该表一式两份提交伦理办。
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