附件1：医疗卫生机构伦理委员会备案材料清单
一）医疗卫生机构成立伦理委员会的文件
二）伦理委员会人员组成名单和每位委员自然情况、学习和工作履历及简介
三）伦理委员会章程
四）工作制度或相关工作程序
五）2018年伦理委员会工作报告（2018.3.31-2019.3.31）
六）机构伦理委员会情况汇总表（表1）
七）其他需要说明的材料
表1、机构伦理委员会情况表
	机构伦理委员会情况
	2018年审查研究项目*情况

	机构伦理委员会总数
	已向执业登记机关备案数
	已在医学研究登记备案信息系统登记数
	已递交年度工作报告数
	被监管部门要求整改的数量
	审查项目总数
	批准项目数
	不批准项目数
	开展跟踪审查数
	已在医学研究登记备案信息系统登记项目数

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


*机构伦理委员会审查的项目包含所有涉及人的生物医学研究项目，如：政府财政资助的项目；药物、医疗器械及体外诊断试剂临床试验项目；行业协会、学会、企业资助的项目；机构内由研究者自行发起的项目等。
