[bookmark: _GoBack]送审材料递交说明
1.申请初始审查或进行跟踪审查递交时，请严格依照送审材料清单及送审指南的要求，提交相应文件。
2.受试者鉴认代码表等试验相关表格，无需向伦理审查委员会递交。
3.我院临床试验专业组名单
药物临床试验备案专业：心血管内科、医学影像-介入放射学专业、神经内科、血液内科、肾病学、消化内科、传染科、肿瘤、呼吸内科、普通外科、眼科、骨科、重症监护科、妇科、Ⅰ期临床试验研究室-Ⅰ期药物临床试验、Ⅰ期临床试验研究室-生物等效性试验、医学影像-放射治疗专业、内分泌专业、免疫学、泌尿外科、急诊医学科、麻醉科。
医疗器械临床试验备案专业：心血管内科、医学影像科、神经内科、血液内科、肾病学、消化内科、传染科、肿瘤、呼吸内科、普通外科、眼科、骨科、重症监护室（重症医学科）、妇科、病理科、医学检验科、内分泌科、麻醉科、泌尿外科、急诊医学科、医疗美容科、疼痛科。
4.审查文件与备案文件须分开递交，不同审查类别的文件亦应分别提交。属于同一审查类别的文件，如安全性更新报告与外院SUSAR，可合并递交。
5.请参照《知情同意书需要提交复审的情况列举》，对知情同意书中的不适宜之处进行修改。
6.初始审查文件上会前，须完成伦理审查协议签署及初始审查费缴纳，并填写《丽水市中心医院临床试验伦理审查委员会发票申请单》，发送至邮箱 ec_lshospital_cw@163.com。未按此要求完成者，其项目将不予安排当次上会，自动顺延至完成费用缴纳后的下一伦理审查会议。
7.递交CDE沟通情况以及NMPA时应另附《关于与CDE沟通情况的说明》或《关于与NMPA沟通情况及批件内容的说明》


附件1 关于与CDE沟通情况的说明/关于与NMPA沟通情况及批件内容的说明
附件2 丽水市中心医院伦理审查收费要求




附件1
关于与CDE沟通情况的说明
致：丽水市中心医院临床试验伦理审查委员会
我公司就 [项目名称] 与CDE进行了沟通（沟通时间：，方式：）。现就相关情况说明如下：
资料一致性声明
本公司确认，本次递交至贵院伦理审查委员会进行前置审查的全部资料（包括但不限于临床试验方案、知情同意书、研究者手册等），与递交药品审评中心（CDE）的申报资料完全一致。所递交电子版资料与纸质版文件内容/版本均一致。
CDE沟通记录中是否包含对以下文件的修改要求：
	文件名称
	是否含修改要求
	修改要点（如“是”请简要说明）

	试验方案
	□ 是 □ 否
	

	知情同意书
	□ 是 □ 否
	

	研究者手册
	□ 是 □ 否
	

	其他：______
	□ 是 □ 否
	


结论依据：（简述理由，如“沟通内容为行政管理流程咨询，不涉及研究设计”等）
我公司确认以上信息真实、完整。如因信息不实导致任何问题，我公司承担相应责任。
申办者（盖章）：
日期：




























关于与NMPA沟通情况及批件内容的说明
一、资料一致性声明
本公司确认，本次递交至贵院伦理审查委员会进行前置审查的全部资料（包括但不限于临床试验方案、知情同意书、研究者手册等），与递交国家药品监督管理局（NMPA）的申报资料完全一致。所递交电子版资料与纸质版文件内容/版本均一致。
二、NMPA批件中是否包含对以下文件的修改要求：
	文件名称
	是否含修改要求
	修改要点（如“是”请简要说明）

	试验方案
	□ 是 □ 否
	

	知情同意书
	□ 是 □ 否
	

	研究者手册
	□ 是 □ 否
	

	其他：______
	□ 是 □ 否
	



结论依据：（简述理由，如“沟通内容为行政管理流程咨询，不涉及研究设计”等）
我公司确认以上信息真实、完整。如因信息不实导致任何问题，我公司承担相应责任。
申办者（盖章）：
日期：




附件2 
丽水市中心医院伦理审查收费要求
一、伦理审查收费前期准备 
申请人需按要求填写《伦理审查协议》，将信息填写完整后发送至伦理委员会秘书。根据本院流程，相关合同需先在医院内部 HRP 系统中完成审核审批，获得带有医院审批水印的合同文本后，再交由申办方/CRO 公司先行盖章。申办方/CRO 公司盖章完毕后，合同返回医院完成最终盖章。待《伦理审查协议》完成双方签署后，方可安排审查费用的支付。付款完成后，请填写《丽水市中心医院临床试验伦理审查委员会发票申请单》，并发送至邮箱 ec_lshospital_cw@163.com处理。在付款方未发生变更的情况下，后续的项目修正案审查、年度/定期跟踪审查均无需重复签署《伦理审查协议》。您只需在完成费用支付后，填写《发票申请单》并发送至电子邮箱ec_lshospital_cw@163.com 即可。
二、伦理审查收费标准 
1. 收费明细：
（1）国际多中心项目初始审查费：5300 元（含税）。
（2）国内项目初始审查费：4240 元（含税）。
（3）方案或知情同意书修改的修正案审查（复审提出的知情同意书修改也需收费）：1060 
元（含税）。
（4）定期跟踪审查：1060 元（含税）。
（5）安全性信息审查、方案偏离审查、结题审查、暂停或终止研究审查、文件备案：不收费。 
2. 伦理审查费收费账号 
账户名称：丽水市中心医院 
地址：浙江省丽水市莲都区括苍路 289 号 
开户行：工行处州支行 
账号：1210200009049800152 
丽水市中心医院临床试验伦理审查委员会 
2026 年 1 月 19 日

