                                                 受理号：SL-YX【YS】2023-
安徽医科大学第二附院医院医学研究伦理委员会

课题论证报告

（正   本）

课题负责人：                                         
课题名称：                                           

承担单位：         安徽医科大学第二附属医院         
根据国家卫健委《涉及人的生物医学研究伦理审査办法》(2016)、NMPA《药品临床试验质量管理规范(2020)》、NMPA《药物临床试验伦理审查工作指导原则》(2010)、《医疗器械临床试验质量管理规范》(2022)、WMA《赫尔辛基宣言》(2013)和CIOMS《人体生物医学研究国际道德指南》(2016)和ICH-GCP的伦理原则，经医院科研部及伦理办公室形式审查，该项目符合伦理要求，同意申报。
本审查意见不作为同意该项目正式开展的批准函。需在立项后重新送审文件至伦理委员会，获得正式伦理审查批准函后方可开展。

                          安徽医科大学第二附属医院医学研究

                            伦理委员会
                            （盖 章）

                            2023年 5 月   日
