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[bookmark: _GoBack]附件1：         
药物临床试验立项申请表
	项目名称
	

	试验目的
	

	NMPA批件号
	

	试验类别
	药物：Ⅰ期  Ⅱ期  Ⅲ期  Ⅳ期
其他       
	药物注册分类
	

	试验药物
基本情况
	试验药物名称：       

	
	剂型：       

	
	规格：       

	任务来源
	申办者
	名称：         

	
	
	资质：企业法人营业执照 药品生产许可证 药品 GMP证书

	
	
	联系人/联系电话：

	
	服务供应商
	名称：         

	
	
	资质：企业法人营业执照

	
	
	联系人/联系电话：

	研究团队
	组长单位：
	牵头PI:

	
	参研单位数：
	本中心角色：负责 参加 独立

	
	本中心承担科室：

	
	在研临床试验项目数：
	科室同类临床试验项目： 有  无

	
	主要研究者
	姓名：
	学历：
	职称：

	
	
	是否参加过GCP培训：是  否

	
	项目负责人
	姓名：
	学历：
	职称：

	
	
	是否参加过GCP培训：是  否

	项目概况
	研究范围： 国际    国内
	项目总例数：
	本中心承担例数：

	
	研究计划时间：       年   月   日   至     年   月   日

	
	适应症：

	
	给药方案
	试验药：

	
	
	对照药：

	
	可能出现的不良反应：

	
	对不良事件的处理措施：

	递交资料
	 NMPA批件                           药检报告及更新件
组长单位伦理批件及签到表              药品说明书
临床试验委托函                        中心实验室资质          
试验方案                              试验参与者日记卡 
知情同意书（样本）                    试验参与者招募广告
研究者手册                            保险声明
病例报告表（样本）                    申办者资质证明
研究病历（样本）                      服务供应商资质证明          
CRA或CRC资质及派遣函              人遗办相关备案材料
主要研究者、项目负责人和团队简历证书及人员名单
本中心参与项目人员利益冲突声明和保密协议书
计算机化系统验证报告（可试验启动前提供）
其他资料           
临床试验项目资料经审查符合审核目录要求。

	专业科室评估
	1.是否能保证招募足够的受试人群：              是  否
2.研究者是否具备足够的试验时间：              是  否
3.是否具备相应的仪器设备和其他技术条件：      是  否
4.目前科室承担的与试验药物疾病相同的在研项目：无  1项  2项  2项以上
5.主要研究者在研科研课题：无  1项  2项  3项  3项以上

评估意见：同意    不同意
主要评估者签字（专业组负责人/主要研究者）：
年   月   日

	机构办公室
主任意见
	
年   月   日


注：文书双面打印，一式两份，机构办公室与申请科室各一份存档。	
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