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本文件分发范围

新余市人民医院医学伦理审查委员会

一、目的
制定医学伦理审查委员会申请受理指南，确保伦理审查工作符合要求。

二、范围

适用于药物/医疗器械临床试验及临床科研项目的医学伦理审查委员会。

三、规程
（一）先与我院临床研究中心进行项目立项后再至伦理审查委员会。项目主要研究者（PI）或分中心研究负责人（CI）将伦理审查申请的递交信、按照分类（药物、器械、科研等）填写的对应伦理审查申请表（详见附件：伦理审查申请指南），伦理审查必备的文件同时递交至伦理审查委员会。

（二）伦理审查委员会秘书在收到伦理审查申请人的申请后，将进行形式审查，对于提交的审查文件资料不齐全或不符合规定要求的，告知伦理审查申请人需要补充/修改的内容以及提交补充/修改材料的截止日期，发送补充/修改送审材料通知。审查文件资料齐全的，发送受理通知。伦理审查委员会将在收到我院临床研究中心与伦理的对接表格及形式审查合格后，依据基本审查情况安排伦理审查。

（三）需提交伦理审查的研究项目的范围：1.药物临床试验项目；2.医疗器械临床试验项目；3.临床科研项目。

（四）伦理审查申请类别：

1.初始审查：是指首次向伦理审查委员会提交的审查申请。

2.跟踪审查：包括修正案审查、研究进展报告、严重不良事件报告、严重或持续违背方案报告、暂停/终止研究报告、结题报告。

3.复审：在初审或跟踪审查后，若伦理审查意见为“必要的修改后同意”，申请者需进行相应的修改，以“复审申请”的方式再次送审至伦理审查委员会秘书。

（五）伦理审查委员会每1-2月召开一次会议，也可根据需要增加会议次数。

（六）根据《新余市人民医院医学伦理审查委员会费用说明》缴纳伦理审查费。

（七） 时间：秘书上报伦理审查委员会主任委员，由伦理审查委员会主任委员决定具体会议时间及议程，伦理审查委员会秘书确认时间及议程后通知研究人员，研究人员同时将需要在会上报告的内容PPT电子版发送至伦理秘书邮箱。研究人员接到通知后，按照通知的时间、地点，提前15分钟到达会场。

四、流程图：
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五、 附件
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