[bookmark: _GoBack]　附件1
北京市医疗卫生机构伦理委员会备案表（样式）
	机构
基本信息
	机构名称
	
	法定代表人
	

	
	机构类别
	
	级别
	

	
	组织机构代码
	
	执业许可证登记号
	

	
	所在区
	
	备案机关/执业登记机关
	

	
	地址
	

	伦理委员会
基本信息
	伦理委员会名称
	

	
	成立时间
	
	委员总人数
	

	
	委员
分布情况
	医学（）人伦理学（）人   
法学（）人  社会学（）人 其他（）人

	
	
	男性（）人  女性（）人

	
	
	本机构委员人数（）人  非本机构委员人数（）人

	
	联系人
	
	联系方式
	

	伦理委员会
成员情况
	包括主任委员、副主任委员、委员、办公室主任、秘书，上传伦理委员会成员简历（附表1）

	规章制度
	成立文件
	（上传附件）

	
	章程
	（上传附件）

	
	制度文件
	组织管理制度、独立顾问聘任制度、财务管理制度、利益冲突管理制度、保密和隐私保护制度、人员培训制度、文档管理制度、其他。（上传附件）

	
	指南文件
	伦理审查申请指南、伦理审查指南、其他。（上传附件）

	
	标准操作规程
	（上传附件）

	年度工作报告
	（上传附件并填报表格，格式见附表2）

	主任委员（签字）:  
                        年   月   日
                    （伦理委员会公章）
	机构法定代表人（签字）：
                       年    月   日        
                        （单位公章）



附表1
伦理委员会成员简历
	姓名
	
	性别
	
	出生年月
	

	学历
	
	专业
	

	工作单位
	
	行政职务
	

	伦理委员会任职
	
	职称
	

	工作经历
	







	伦理审查经历
	









附表2
伦理委员会年度工作报告模板

一、至少包括以下内容（提供正式文件PDF版）
（一）审查工作情况
    除本机构伦理委员会审查工作情况外，还应包括有无接受其它医疗卫生机构委托开展伦理审查，如有，列明审查项目情况和机构情况；有无与其他机构开展伦理审查结果互认，如有，列明互认项目情况和互认机构情况）
（二）伦理培训情况
（三）接收外部质量评估情况
（四）本年度伦理委员会变更情况
（五）其他

伦理委员会主任委员（签字）：      法定代表人（签字）：
 （伦理委员会公章）      （单位公章）                          


年  月  日                      年  月  日


二、年度工作报告汇总表（在备案系统中填报）
	内容（单位）
	数量

	本年度审查会议次数（次）
	

	审查类别
	初始审查项目数（个）
	

	
	复审项目数（个）
	

	
	跟踪审查项目数（个）
	

	
	合计（项次）
	

	本年度经伦理审查新批准的项目数（个）
	

	本年度经伦理审查批准的在研项目数（个）
	

	接受其它医疗卫生机构委托开展伦理审查情况
	审查项目数（个）
	

	
	机构数（个）
	

	与其他机构开展伦理审查结果
互认情况
	互认项目数（个）
	

	
	互认机构数（个）
	



附件2
北京市医疗卫生机构伦理委员会备案通知书（样式）
京卫（中医）伦理备字〔年份〕号

：

经形式审查，你单位于年月日         、、 伦理委员会提交的《北京市医疗卫生机构伦理委员会备案（变更）表》及相关材料齐全，符合北京市医疗卫生机构伦理委员会备案相关要求。



卫生健康行政部门（公章）/
市中医行政管理部门（公章）
                年   月   日



申请人签收（签字）：

年   月   日

备注：1.此备案旨在了解你单位伦理委员会工作情况，不作为审批依据。请你单位严格执行《涉及人的生物医学研究伦理审查办法》规定。
      2.本通知书一式两份，卫生健康行政部门（或市中医行政管理部门）和医疗卫生
机构各一份。  


附件3
各单位备案工作联系人及联系方式汇总表
	序号
	单位
	部门
	主管领导
	工作人员
	联系电话
	备注

	
	
	
	
	
	
	



