药物临床试验立项申请审批表
受理号：（     ）受理第（    ）号
	项目名称
	

	药品名称
	
	剂型
	

	临床试验批件号/通知书编号
	
	备案号/登记号
	

	类别
	□中药/天然药物  □化学药  □生物制品 □其他
	第  类

	试验分期
	□I期 □Ⅱ期  □Ⅲ期 □Ⅳ期 □临床验证 □其他

	申办单位
	
	联系人
	

	联系地址
	

	联系电话
	
	邮箱
	

	CRO（如有）
	
	联系人
	

	联系电话
	
	邮箱
	

	预计试验时间
	年   月   日 ～    年   月   日

	试验组长单位
	
	试验总例数
	

	主要研究者
	
	拟承担病例数
	

	递交资料
	见资料递交清单

	主要研究者声明:
1. 能保证招募足够的受试者：  是  否
2. 研究团队成员具备足够的时间参与试验：  是  否
3. 科室具备相应的仪器设备和其他技术条件： 是  否
4. 研究团队成员经过GCP培训： 是  否

主要研究者签字/日期：

	
机构秘书形式审查意见：
□ 合格
□ 不合格
[bookmark: _GoBack]签名：              日期：

	
机构办公室主任审查意见：
□ 同意受理
□ 不同意
                                       签名：              日期：

	
机构主任审查意见：
□ 同意立项，立项号：（    ）-JSK-（    ）
□ 不同意，请说明：

                                          签名：              日期：



山东省戴庄医院临床试验机构                                          文件编码：JG-form -001-4.0

1 / 2
药物临床试验项目资料递交清单
	编号
	文件资料
	有
	无
	不适用
	备注

	1
	NMPA批件/通知书/备案文件
	□
	□
	□
	

	2
	临床试验申请表
	□
	□
	□
	

	3
	组长单位伦理批件和伦理委员会成员表
	□
	□
	□
	

	4
	申办方委托书、资质证明（营业执照，药物生产许可证，GMP证书）
	□
	□
	□
	

	5
	中心实验室资质证明
	□
	□
	□
	

	6
	进口药物通关证明
	□
	□
	□
	

	7
	试验方案及修正案（版本号及日期）
	□
	□
	□
	

	8
	研究者手册（版本号及日期）
	□
	□
	□
	

	9
	病例报告表（版本号及日期）/验证报告
	□
	□
	□
	

	10
	知情同意书（版本号及日期）
	□
	□
	□
	

	11
	受试者保险相关文件
	□
	□
	□
	

	12
	招募受试者的材料
	□
	□
	□
	

	13
	试验药、对照药物的药检证明/说明书
	□
	□
	□
	

	14
	人类遗传办批件
	□
	□
	□
	

	15
	研究团队的人员组成名单
	□
	□
	□
	

	16
	主要研究者及参加试验研究者的简历、资质（GCP证书、执业证、资格证）
	□
	□
	□
	

	18
	CRA委托函及资质
	□
	□
	□
	

	19
	CRC委托函及资质
	□
	□
	□
	

	20
	其他
	□
	□
	□
	




备注：1.统一用A4、3寸、黑色快劳夹打孔装订；请按目录顺序进行整理资料，文件标签对应目录序号，同一目录下如有多个文件的请有序整理、用隔页纸隔开并备注说明。
      2.资料（需盖章）1份。
