药物临床试验伦理审评申请书

申请编号(EC编写)：                  递交日期：    年    月  日

北京大学首钢医院伦理委员会(EC)：

    现有药物(通用名)                 批准文号                        

申办者                       向我院提出药物临床试验／验证申请，现附上有关资料，请伦理委员会审批。
                               主要研究者                  

    年    月  日
  呈送资料包括：

口SFDA临床试验批件(有效)    
口申办者委托书
口试验药物质量检查报告(有效)

口试验研究方案(最新版)

口研究者手册(最新版)

口病例报告表(最新版)

口知情同意书（包括患者须知）(最新版)

口病人日记和其他向受试者提供的书面材料(如适用)

口研究小组名单(本院)

口研究人员简历(如为组长单位，应包括外院主要研究者简历)

口其他(如适用)
