安徽省宿州市立医院药物临床试验伦理委员会                                                    AF/SQ-01/1.0                             

安徽医科大学附属宿州医院（宿州市立医院）
药物临床试验申请报告
安徽省宿州市立医院药物临床试验伦理委员会：
现有临床试验项目：                                                   
（NMPA批件号：              ），申办者/CRO：                                        
 向我院提出临床试验申请，现呈上有关文件，请予以审批。
承担专业：            主要研究者                     
年     月    日
文件包括：（请根据具体内容填写）
  药物临床试验申请报告
药物临床试验伦理审查申请表
临床试验委托书
国家食品药品监督管理局临床研究批件
组长单位伦理委员会批件
临床研究方案(注明版本号/版本日期)
知情同意书(注明版本号/版本日期)
招募受试者的材料(注明版本号/版本日期)
病例报告表(注明版本号/版本日期)
研究者手册
试验用药物的药检证明、GMP证书（符合GMP条件下生产的相关证明文件）
申办单位资质证明文件
设盲试验的破盲规程
保险合同（如有）
主要研究者简历、研究者资格证明文件
课题人员组成表
其他                             

