
药物临床试验立项申请表

	项目名称
	

	临床试验目的
	

	适应症
	

	申办者名称
	

	CRO 名称
	

	组长单位名称和PI姓名

	药品批准文号
	
	方案版本号
	

	注册分类
	
	试验分期
	

	进口药物
	是□   否□
	国际多中心项目
	是□   否□

	试验药物名称
	
	药物剂型
	

	用法用量
	
	本中心拟承担
例数
	

	计划研究
病例总数
	
	计划研究
起止时间
	

	中心伦理意见
	

	1、是否已与我院相关科室和研究者取得联系？
是□    科室：            研究者姓名：
否□

	2、该项目是否已启动，中途增加中心？
否□
是□    追加中心原因：
项目启动日期：
目前现有中心数量：

	3、是否免费提供试验用药品和方案要求的相关检查？
是□ 说明：
否□ 说明：



	临汾市妇幼保健院 儿童医院药物临床试验机构                                                 机构办公室  

版本号：1.0

	联系方式
	联系人
	姓名
	手机
	e-mail

	
	申办者/CRO
	
	
	

	
	监查员
	
	
	

	
	申请人
	
	
	

	试验项目立项 资料清单
	
见药物临床试验立项文件列表

	审查意见
	主要研究者
	GCP 机构办公室
	GCP 机构负责人

	
	




签名：
日期：  年  月  日
	




签名：
日期：   年  月  日
	




签名：
日期：    年  月  日




版本号：1.0

药物临床试验项目审议表
机构受理号：                                       立项日期：   年  月  日

	项目名称
	

	申办者/CR0
	

	主要研究者
	
	联系电话
	

	申办方联系人
	
	联系电话
	

	CR0 联系人
	
	联系电话
	

	
送审资料
	见药物临床试验立项文件列表

	机构办公室审查

	审查意见
	审查结论

	机构审查意见：






签名：
日期：  年  月  日
	

□同意临床试验
□不同意临床试验
□补充临床试验相关资料后再审

备注：

	
处理意见：
□1.通知申办方/CR0 和主要研究者； 
□2.交我院伦理委员会审批；
□3.—式二份（原件：机构办公室存档，复印件：伦理委员会备案）



注：机构受理号和立项日期由机构办人员填写
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研究团队任务分工及签名表
试验项目名称:
	姓名（正楷）
	性别
	专业
	职称（职务）
	任务分工
	手签名

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	





注：1.任务分工包括：PI、Sub-I、研究者、研究护士、药品管理员、资料管理员、 项目质控员。
2. Sub-I 为项目日常事务的负责人。
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研究者简历

	姓名
	
	性别
	

	出生日期
	
	联系电话
	

	现任职务
	
	职称
	

	教育背景：

	专业工作经历及相关医疗技术培训经历：

	近 3 年工作业绩：

	近 5 年以第一作者或通讯作者发表的论文、论著、专利、科研等：

	近 3 年参加 GCP 培训经历（培训证书中的培训时间、地点、培训内容、培训单位）：

	近 3 年主要研究经历和参与的临床试验项目：


注：如临床试验涉及限制类医疗技术,需写明相应的培训经历

研究者签名:                                        日期：    年  月  日

版本号：1.0

PI授权书

药物临床试验机构办公室：
根据国家食品药品监督管理总局《药物临床试验质量管理规范》及相关法规要求， 经初审药物试验相关资料，我科同意接受临床试验项目，并由           医生作为主要 研究者，负责该项目在我科开展。



[bookmark: _GoBack]





科室负责人： 主要研究者：

年  月  日
版本号：1.0
