
附件1：

伦理审查工作流程图









附件2：

伦理审查申请递交信

	项目名称
	

	研究用药物/器械名称
	

	项目起止日期
	

	分类
	

	申请文件
	

	申办者
	

	项目研究科室
	

	主要研究者

（姓名及职称）
	

	申请人签字

	申办方管理人员
	

	主要研究者
	

	申请日期
	


附件3：

补充送审材料通知

	项目名称
	

	项目来源
	

	研究者
	

	专业科室
	

	送审类别
	

	补充送审材料
	

	伦理委员会
	

	受理人签字
	
	日期
	

	通知接收人签字
	
	日期
	


附件4：

受理通知

	受理号
	

	项目名称
	

	项目来源
	

	研究者
	

	专业科室
	

	送审类别
	

	送审材料
	

	伦理委员会
	

	受理人签字
	
	日期
	

	通知接收人签字
	
	日期
	


附件5：

伦理委员会存档的资料目录

1.规章制度类文件
1.1伦理委员会工作章程

1.2伦理委员会聘任制度

1.3伦理委员会选举主任和副主任委员制度

1.4伦理委员会成员岗位职责

1.5伦理审查会议制度

1.6伦理委员会文件管理制度

1.7伦理委员会档案管理制度

1.8伦理委员会文档保密制度

1.9伦理委员会培训制度

1.10伦理委员会财务管理制度

1.11伦理审查送审指南

1.12主要伦理问题审查技术指南

1.13伦理委员聘任、选举、更替的SOP

1.14伦理委员会增补委员的SOP

1.15伦理委员会委员签署利益冲突声明和保密协议的SOP

1.16伦理委员会成员培训的SOP

1.17送审项目受理的SOP

1.18送审项目处理的SOP

1.19聘用独立技术顾问的SOP

1.20伦理委员会召开会议的SOP

1.21伦理审查的SOP

1.22简易程序审查的SOP

1.23紧急会议审查的SOP

1.24审查决定传达的SOP

1.25初始审查的SOP

1.26修正案审查的SOP

1.27安全性审查的SOP

1.28偏离方案审查的SOP

1.29年度/定期审查的SOP

1.30暂停/终止研究审查的SOP

1.31结题审查的SOP

1.32复审审查的SOP

1.33实地访查的SOP

1.34受试者抱怨的SOP

1.35沟通记录的SOP

1.36接受检查和稽查的SOP

1.37伦理委员会文件制定与修订的SOP

1.38文件与档案管理的SOP

1.39伦理委员会文件销毁的SOP

1.40医疗器械缺陷处理的SOP　
1.41突发事件紧急情况下开展伦理审查的SOP
　　2. 项目审查类资料

　　2.1 申请人提交的所有送审材料
　　2.2 受理通知书
　　2.3 伦理委员会审查工作表格
　　2.4 伦理委员会会议议程
　　2.5 伦理委员会会议签到表
　　2.6 伦理委员会的投票单
　　2.7 伦理审查会议记录
　　2.8 伦理审查批件/意见
　　2.9 伦理委员会与申请人或其他有关人员就申请、审查和跟踪审查问题的往来信件
2.10 跟踪审查的相关文件。
3.伦理委员会事务性工作文件
3.1伦理委员会年度工作计划
3.2 伦理委员会年度工作总结
3.3伦理委员会事务性工作记录，如更换伦理委员会成员记录、接受上级部门的检查记录等
4.伦理委员会成员档案
4.1伦理委员会成员任命文件
4.2伦理委员会成员履历和资质证明文件复印件
4.3伦理委员会成员的培训记录
4.4伦理委员会成员签署的保密协议和利益冲突声明
补充资料





签发批件











确定会议时间











递交主任委员











秘书形式审查











提交送审材料








申请人








会议准备











资料送达委员














通知全体委员








主委签发审查意见





秘书整理会议记录














全体委员


签字











讨论表决











召开会议












