

庆阳市中医医院药物临床试验机构	JG-SOP-011-001-1.0
药物临床试验立项申请表
	[bookmark: _GoBack]庆阳市中医医院医院临床试验机构办公室主任：
现有一项药物临床试验拟在我院____________（专业科室）展开，题目为_______ _____________________________________________________________________。

	试验药物通用名：

	药理学分类：

	药物注册分类：
	中药、天然药物：【 】类
化学药物：【        】类【         】项
治疗用生物制品：【          】类
预防用生物制品：【          】类

	试验分期：
	Ⅰ期 □ Ⅱ期 □ Ⅲ期 □ Ⅳ期 □ 其他 □

	多中心临床试验：
	是□  否□

	我院拟承担病例数
	_________________例

	组长单位（如有）：

	组长伦理单位（如有）：

	试验拟启动日期：

	试验拟完成日期：

	申办者
	CRO（如有）

	名称：
	名称：

	地址：
	地址：

	代表联系方式：
	代表联系方式：

	主要研究者承诺：
我已审阅临床试验相关资料，经本中心伦理委员会审核批准后在本专业进行临床试验，并保证在临床试验实施过程中，严格执行《药物临床试验质量管理规范》，充分保障受试者合法权益，按要求完成临床试验任务。                                           

签名∶
日期∶   年   月   日

	专业负责人意见：



专业负责人签名∶
日期∶   年   月   日

	机构意见：
已审阅临床试验相关资料，综合专业科室意见，同意进行该临床试验。

                                    机构办公室主任签名∶
日期∶   年   月   日

	项目受理编号
	
	受理日期
	


填表说明：
1. 申请表请正反两面打印；
2. 该表格由各专业科室主要研究者填写。
3. 试验药物类别请申办者对照《药品注册管理办法》有关药品注册分类填写。
4. 如有请在相应栏目里打√。
5. CRO指提供临床试验服务的合同研究组织。
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