萍乡市人民医院伦理委员会                                 AF/PYEC-SQ-01/11-04.1


补充/修改/受理送审材料通知

	申请人
	

	项目名称
	

	药品/医疗器械
注册分类
	

	申请/报告类别
	

	受理号或受理日期
	


	送审文件
	1.国家药品监督管理局药品补充申请批件（5mg：2019B02931；10mg：2019B02932；化学药品；2019年4月29日）；
2.组长单位伦理批件（上海交通大学医学院附属仁济医院；2019年6月19日）；
3.临床研究方案（版本号：2.0，版本日期：2019年05月28日）（方案编号：SHR4640-301）；
4.知情同意书（版本号：萍乡市人民医院专用版本2.0，版本日期： 2019年05月28日）；
5.招募广告（版本号：2.0（萍乡市人民医院），版本日期：2019年05月28日）；微信招募广告（版本号：2.0（萍乡市人民医院），版本日期：2019年05月28日）；

6.受试者日志（版本号：2.0，版本日期：2019-05-28）；
7.药物临床试验责任保险单（保险单号：PZXY201932070000000007）；
8.研究者手册（版本号：1.2，版本日期：2017-02-21）；
9.病例报告表（版本号：伦理V2.0，版本日期：20190603）；
10.申办者（江苏恒瑞医药股份有限公司）资质证明：营业执照、生产许可证、GMP证书；
11.CRA委托函、个人简历、身份证复印件、GCP培训证书（肖逸）；
12.药检报告；
13.参加临床试验各单位名称及联系方式；
14.药品标签；
15.风险评估及风险管控措施（版本号：2.0 ，2019年05月28日）；
揭盲（版本号：02，2018.9.1）

16.申办方资料真实性声明；
17.药物相关文件（别嘌醇、秋水仙碱片说明书；别嘌醇、秋水仙碱片国家局公示信息；广东彼迪资质：生产许可证、营业执照、GMP证书；合肥久联资质：生产许可证、营业执照、GMP证书）；
18.机构项目形式审查综合意见表（2019年7月1日）、初始审查申请（2019年06月27日）、主要研究者简历、主要研究者研究经济利益声明、研究人员职责分工签名表、主要研究者GCP培训证书、送审文件清单和伦理递交函（2019年6月27日）。

	备注
	


	补充送审文件
	

	其他
	


	修改送审文件名称
	修改内容

	
	

	
	

	
	


	审查方式
	

	 初定会议审查日期
	

	补充/修改送审截止日期
	

	审查费用
	


	伦理委员会
	

	受理人签字
	

	受理日期
	


填写说明：①申请人：PI；②项目名称：修正案项目名称如有修改，请在送审文件下一行“备注”说明；③项目类别：药物临床试验或医疗器械临床试验；④申请/报告类别：初始审查申请或修正案审查申请；⑤受理号或受理日期：由伦理办公室填写；⑥送审文件：（1）按照伦理格式填写；（2）注明版本号及版本日期。注意文件名称、版本号、版本日期与事实递交文件一致；⑦补充/修改送审文件及以下内容：由伦理办公室填写；⑧受理通知与电子版资料（初始审查、修正案）同步发至伦理邮箱。
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