
附件2

浦东新区医学伦理复审审查申请文件清单

	序号
	文件名称
	药物
临床试验
	医疗器械
临床试验
	研究者发起的临床研究

	1
	递交信
	适用
	适用
	适用

	2
	复审审查申请表
	适用
	适用
	适用

	3
	修订的方案
	可能适用
	可能适用
	可能适用

	4
	修订的知情同意书
	可能适用
	可能适用
	可能适用

	5
	修订的招募受试者材料
	可能适用
	可能适用
	可能适用

	6
	修订的提供给受试者的其他书面资料, 如受试者日记卡、联系卡、评分表、须知等
	可能适用
	可能适用
	可能适用

	7
	伦理审查委员会认为需要提交的其他相关资料
	可能适用
	可能适用
	可能适用


9

