南昌市第三医院药物临床试验伦理委员会
伦理审查申请表
	项目名称
	

	CFDA批件号
	
	规格剂型
	

	药物名称
	
	注册类别
	

	国际多中心 
	 □是    □否
	拟承接专业
	

	项目负责人
	
	□组长单位   □参加单位  

	申办方
	

	联系人
	
	电话
	

	合同研究组织
	

	联系人
	
	电话
	

	申请审查内容
	口新项目   口新项目必要修改后重审  口SAE   口试验方案违背 
口试验方案修改  口知情同意书修改   口总结报告  口跟踪审查 
口其他，具体是：  

	审查形式
	口常规会议审查  口紧急会议审查  口普通加急会议审查
口快速审查 口备案免伦理审查

	试验类别与分期
	口Ⅱ期  口Ⅲ期  口Ⅳ期  口临床验证  口上市后再评价  
口研究者发起   口体外诊断试剂   口医疗器械  

	申办者签名（ 单位盖章）：             申请时间：    年   月    日       

	项目负责人签名：                      申请日期：    年   月    日
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