[image: 页眉][image: PNG3]                                  版本号：V1.1  

药物临床试验立项申请表
	项目名称
	

	试验目的
	

	NMPA批件或通知书编号
（上市前）
	
	药品注册证号（上市后）
	国药准字

	试验类别
	注册类：□Ⅱ期  □Ⅲ期  □Ⅳ期  □进口药物注册临床试验  □上市后研究  □其它
	注册类别
	类第  类新药

	试验药物
基本情况
	中文名：
英文名：
	商品名：
	药物剂型
	

	任务来源
	申办者
	名称：

	
	
	[bookmark: _GoBack]联系人/联系电话：

	
	CRO      （如适用）
	名称：

	
	
	联系人/联系电话：

	研究团队
	组长单位：
	牵头PI：

	
	参研单位个数(目前确定)：
	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    个   □无

	
	主要研究者
	姓名：
	学历：
	职称：

	项目概况
	研究范围：□国际  □国内
	本中心承担例数：

	
	研究计划时间：     年  月  日至     年  月  日

	
	适应证：

	
	给药方案
	试验药：

	
	
	对照药：

	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同意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：

	机构办公室审查意见：
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。
                                      签名：            日期：
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