萍乡市人民医院伦理委员会                                           AF/PYEC-ZN-01/01.08-04.2

安全性信息递交信
尊敬的萍乡市人民医院伦理委员会：

由                     公司担任申办者，由                  公司担任CRO，在我院

                     临床科室开展的方案名称为：“                            ”临床试验项目  。
现递交（本研究中心□；其他研究中心□；所有研究中心□）     年     月至     年     月发生/报告的可疑且非预期严重不良反应/其他安全性信息，汇总摘要如下，具体请详见附件中的可疑且非预期严重不良反应/其他安全性信息报告（中文版□；英文版□）：
	序号
	随机号/筛选号
	可疑且非预期严重不良反应/其他安全性信息名称
	研究者首次报告日期
	申办者邮件快速报告日期

	转归
	与药物的关系
	预期/非预期
	发生医院（发生国家）/研究中心编号
	本次递交报告类型
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	3
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	…
	
	
	
	
	
	
	
	
	


现向委员会递交此报告，请审核。   
研究者（临床试验项目负责人）签字：

                签字日期：

――――――――――――――――――――――――――――――――――――――

萍乡市人民医院伦理委员会文件递交回执
本伦理委员会已收到上述递交资料，我们将会：
□ 备案并归档保存
□ 会议报告
□ 快速审查

□ 会议审查
□ 其他，说明                      
伦理委员会接收人：
接收日期：
 1 / 1
本模板为公司无适当模板情况下，伦理提供的参考模板。安全性信息递交请注意：①本研究中心发生的严重不良事件需单独递交（备注：伦理将进行会议审查）；②请用中文填写相关摘要内容（备注：以便伦理进行审查）；③请按照新GCP（2020年）要求，并结合申办者安全性信息要素内容，对应选择填写中文摘要；如不适用可不填写，或填写“NA”或“/”；④递交信可根据事实递交情况进行删减修订。
2021.12.07修订

