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临床研究与应用伦理审查申请书

（药物）
试验项目名称：

试验产品名称名称：（INN）
试验产品商品名：
申请单位：      
试验产品生产厂商：

本医疗机构承接科室：

本医疗机构PI：

职称：
 联系方式：

姓名（PI）：                 电话：              电邮：

姓名（监查员）：             电话：              电邮：

填表日期：               年        月        日
广州医科大学附属第三医院临床研究与应用伦理委员会制

广州医科大学附属第三医院临床研究与应用伦理委员会：

现有临床试验项目：                                                

（临床试验批件号：                                  ），                 申办者                                                                 向贵院提出临床试验申请，现呈上有关文件，请予以进行伦理审批。

申请单位：                   
年     月     日

项目名称:                                                                              
临床研究与应用批件号：                        ；进口药批件号：                           
三. 试验目的及任务：
Ⅰ期临床试验  □ ，Ⅱ期临床试验  □ ， Ⅲ 期临床试验  □  ， Ⅳ期临床试验  □ ， 

 药品上市后再评价  □ ， 随机对照临床试验  □
   目的:                                                                    

   试验总任务:                          例，本单位计划承担:                        例

   计划试验时限:             年       月       日至             年       月        日
四. 附件:

1. 临床研究与应用伦理审查申请书 □

2. 临床试验项目立项形式审查表 □或临床试验项目立项会议审核报告□
3. 申办方委托医院的授权书□、申办方委托CRO的授权书(、申办方委托CRA的授权书□
4. 国家食品药品监督管理局药物临床试验批件（批件号：）□ 或临床试验通知书 □

5. 组长单位伦理委员会审批件、成员表 □

6. 临床试验方案（版本号：            ,版本日期：         ）□
7. 知情同意书（版本号：            , 版本日期：          ）□

招募受试者的方式和信息（版本号：            , 版本日期：          ）□

招募广告（版本号：    , 版本日期：      ） □

提供给受试者的其他书面资料：
受试者日记卡（版本号：    , 版本日期：      ） □
调查问卷（版本号：      ，版本日期：       ）□
研究者手册 （版本号：            ,版本日期：         ）□

11. 现有的安全性资料（版本号：            , 版本日期：          ）□
12.受试者补偿信息的文件（版本号：            , 版本日期：          ）□

13.研究者资格证明文件：履历及课题组成人员说明、签名样表等相关文件 □

14. 质量管理方案（版本号：            , 版本日期：          ） □
15. 项目风险的预评估及风险处置预案（版本号：    , 版本日期：      ） □
16. 其他材料如有：
病例报告表（□纸版□电子版）（版本号：    ,版本日期：      ）□

赔偿和保险措施（保险单号：） □

研究病历（版本号：    , 版本日期：      ） □

药物使用说明书 □

参加临床试验各单位名称及联系方式 □
五. 相关负责人签名

申请单位(签章)                                             日期:         年     月    日
 专业组名称            项目负责人职称____________签名             日期:         年     月    日
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