邢台市中心医院临床试验机构                                                    JG-YW-016-02
药物临床试验资料审查伦理交接表
	项目名称
	银杏内酯滴丸治疗缺血性卒中恢复期（中风-中经络痰瘀阻络证）的随机、双盲、安慰剂对照、多中心、剂量探索Ⅱ期临床试验

	承担专业
及PI
	神经内科 魏玉清
	试验分期/类别
	Ⅰ□  Ⅱ☑  Ⅲ□  Ⅳ□
其他□        

	申办者
	药厂/公司
	江苏康缘药业股份有限公司
	CRO公司
	北京博诺威医药科技发展有限公司

	
	地址
	江苏省连云港经济技术开发区江宁工业城

	
	联系人
	景娇
	联系电话
	18962295533

	机构办公室
	资料审查
	申办者资质证明
	有☑          无□

	
	
	NMPA批件/药品注册批件
	有☑          无□

	
	
	临床试验方案
	有☑          无□

	
	
	知情同意书
	有☑          无□

	
	
	CRF表
	[bookmark: _GoBack]有☑          无□

	
	
	研究者手册
	有☑          无□ 

	
	
	其它
	研究团队等

	
	
	伦理情况（我院）
	中心伦理  是□    否☑   
若为否，中心伦理批件及成员表  有☑   无□   

	
	审查意见：
资料已审核，可递交我院药物临床试验伦理委员会审查。
审查人：
                                                    年    月    日

	伦理委员会
	资料签收人                                          年    月    日

	
	递交伦理委
员会时间
	            
年   月   日

	
	伦理意见
	□同意      □作必要修改后同意   
□不同意    □中止或暂停已同意的研究

	备注
	



