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药物临床试验立项申请表 
                                                               受理号：                
	项目名称
	

	申办者和/或CRO名称
	

	申办者和/或CRO联系人
	
	联系方式
	

	联系地址
	

	试验药物通用名/代码
	

	药物类别
	
	给药途径
	

	适 应 症
	

	试验分期
	Ⅰ期□    Ⅱ期□    Ⅲ期□    Ⅳ期□  生物等效性试验□  其他□

	药物临床试验批件号/临床试验通知书编号/药品注册证书编号
	
	批准时间
	

	是否人类遗产资源审批/备案
	是□    否□
	计划在本机构纳入受试者例数
	

	拟在本机构开始时间
	
	拟在本机构结束时间
	

	试验范围
	国内试验□    国际多中心□   其他□

	本机构为
	组长单位□    参加单位□

	计划合作研究单位
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	方案摘要
	














	
相关技术
资料清单
（详细资料见立项送审材料清单）
	□ 国家食品药品监督管理局药物临床试验批件
□ 研究者手册       □ 临床试验方案         □ 试验用药品质检报告        □ 原始数据记录册   □知情同意书            □ CRF
 受试者日记卡     □ 患者手册及应急卡      研究者名单                         申办者资质       □ 保险凭证　　　　     □ 招募广告
其他：



	机构办秘书形式审查：
机构办公室对您申报的临床试验项目资料及资质进行了初审并登记备案。

机构秘书签字：                                      年     月     日

	机构办公室主任审查：

机构办公室主任签字：                 	              年		月		日

	承接专业意见

	计划承接专业
	

	专业评估
	1. 是否初步理解试验方案：是□，否□
2. 是否具备实施该试验方案的临床技术能力：是□，否□
3. 是否能保证招募足够的受试人群： 是□，否□
4. 研究者是否具备足够的试验时间： 是□，否□
5. 是否具备相应的仪器设备和其他技术条件：是□，否□
6. 临床试验是否有相关制度及SOP ： 是□   否□
7. 是否有能力承担受试者SAE的急救、处置： 是□   否□
8. 目前承接的与试验药物适应症相同的在研项目：无□，1项□，2项及以上□
9. 主要研究者在研科研课题：无□，1项□，2项□，3项□，3项以上□

	承接专业负责人意见：
同意□      不同意□   接收本项目；
建议        负责该项目；质量管理员：             ；药品管理员：             ；
研究团队人员名单：
[bookmark: _GoBack]承接专业负责人签字：                               年     月     日

	主要研究者意见：
本人已审阅所有临床试验相关资料，并与申办者对此项目进行了具体商榷探讨，知晓主要研究者的责任，并接受申办者的主要研究者授权。
主要研究者签字：			                           年     月     日

	本机构审批意见

	药物临床试验立项申请审批讨论会参加人员
	




	立项申请审批讨论会
意见
	本机构是否同意立项:
□ 是，任命           为该项目主要研究者.
□ 否
                              年       月      日

	机构主任意见：

  
机构主任签字：                                  年       月      日
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