伦理审查申请函

（模板，根据项目内容具体修改。可以使用其他模板，要求分别注明文件版本、日期，要求申办方盖章、主要研究者及专业负责人签字。专业负责人为该专业行政主任，仅首次递交伦理审查时需主要研究者及专业负责人双签。）

尊敬的湖南中医药高等专科学校附属第一医院医学伦理委员会：

申办方    有限公司，拟开展一项项目名称为   xxxxxx         的临床试验项目，该研究项目的适应症           ，参加该项目的研究单位共     家，组长单位为     医院。

经协商，现邀请湖南中医药高等专科学校附属第一医院参加该项目的研究工作，聘请 xx科           xx主任医师为湖南中医药高等专科学校附属第一医院负责该项目的主要研究者。现就该项目开展向医学伦理委员会申请进行伦理审查。

提交的审核资料如下（根据具体内容修改）：

①临床试验方案（注明方案编号、版本号和日期，要求申办方盖章）；

②知情同意书（注明版本号和日期，要求申办方盖章）；

③研究病历（注明版本号和日期，要求申办方盖章

④病例报告表（注明版本号和日期，要求申办方盖章）；

⑤产品标准和使用说明书

⑥产品检验报告和自测报告

⑦医疗器械临床试验须知

⑧申办方企业资质、CRO委托及资质、相关授权书等（要求申办方盖章）；

⑨主要研究者履历

其他文件（需分别注明具体文件，有版本号和日期的需注明，要求申办方盖章）

主要研究者签字：                         日期：            

专业负责人签字：                         日期：            


回执

湖南中医药高等专科学校附属第一医院医学伦理委员会已收到上述资料，这些文件将被：

□  伦理会议审查

□  伦理快速审查

□  伦理备案

□  其他                                       
       湖南中医药高等专科学校附属第一医院医学伦理委员会 

 接收人：                                       日期：            
