[image: def47d144038185525a895f31f1be8d]                                                        LL-SOP-012-002
临床试验审查批件
                                               批件号：
	试验机构
	
	主要研究者
	

	项目名称及编号
	

	临床试验组长单位及批件号
	

	研究类别和期别
	

	试验方案版本及日期
	
	知情同意书版本号及日期
	

	申办方/CRO
	

	提供的审评材料（版本号的文件请注明版本号）
(1) 临床试验初始审查申请
(2) 国家药品监督管理局《药物临床试验批件》（注明批件号和日期）；
(3) 临床试验方案（本中心主要研究者试验方案的签名页、最终方案批准签名页、注明版本号和日期）；
(4) 知情同意书（注明版本号和日期）；
(5) 病例报告表（注明版本号和日期）；
(6) 研究病历（注明版本号和日期）；
(7) 研究者手册（注明版本号和日期）；
(8) 招募受试者广告
(9) 受试者保险合同（注明有效期）；
(10) 试验药物的合格药检报告、说明书，符合GMP条件下生产的相关证明文件；
(11) 中心实验室检测相关资料；
(12) 申办方的资质证明；
(13) 申办方与CRO公司委托协议及CRO公司营业执照
(14) 申办方/CRO对监查员及项目经理的授权委托书、相关资质文件（个人简历、GCP培训证书、身份证复印件等）；
(15) 研究团队人员履历表、任务分配授权表及签名样张、GCP证书；
(16) 组长单位伦理委员会批件；
(17) 其他伦理委员会对申请试验项目的重要决定（如中心协调单位的批件）；
(18) 所提交材料真实性的自我保证声明
(19) 其他试验相关资料及表格。

	会议时间：
	
	会议地点
	

	会议情况 ：应到  人，实到  人，其中投票  人，回避   人，中途离席 人。

	审查类别：会议审查

	审查结论：同意；作必要修正后同意；不同意；终止或暂停已批准的试验

	审评意见：

  年度/定期跟踪审查频率：□ 3个月 6个月 9个月1年；
批件有效期：自签发日期起一年。
                                                   主任委员签名：
                                                  （伦理委员会盖章）：
日期：


注意：（请仔细阅读）
1.请遵循GCP原则，按照伦理委员会批准的临床研究方案、知情同意书、招募受试者材料开展本研究。
2.取得该批件1年内须启动项目，超过时间请重新提出申请。暂停或提前终止临床研究，请及时报告本委员会。
3.发生严重不良事件及影响研究风险/受益比的非预期事件，请及时报告本委员会。
4.对已批准的临床研究方案、知情同意书等材料的任何修改及主要研究者更换等，请及时报告本委员会申请重新审查。
[bookmark: _GoBack]5.项目进行过程中，需根据批准的审查频度提前1个月向本委员会提交年度/定期跟踪审查报告。
6.完成临床研究，需提交研究完成报告。
7.伦理委员会地址：云南省昭通市昭阳区团结路西26号；联系人：王胪椿；联系电话：0870-2865711，18787349857。

第 1 页 共 1 页

image1.png
Rl W ¢ E R
O o2t HEMBER





