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         中国医科大学附属第四医院药物临床试验申请表
填写完成后请将绿色字体删除，双面打印。
	研 究科 室
	科室名称
	
	负责人
	
	主要研究者
	

	
	入组项目
	填写科室正在入组项目数量
	是否有同类药物
	
	是否有相同适应症药物
	

	申办单位名称
	

	联系人
	
	座机
	
	邮箱
	

	
	
	手机
	
	
	

	
	
	传真
	
	
	

	CRO单位名称
	

	联系人
	CRA姓名
	座机
	
	邮箱
	

	
	
	手机
	
	
	

	
	
	传真
	
	
	

	试验项目名称
	

	新药类型
	临床批件上内容
	试验分期
	

	药物临床试验批件号
	临床批件上内容
	是否为国际多中心
	

	组长单位
	
	主要研究者
	

	遗传办申请
	□需要             □不需要 按照实际情况勾选

	项目试验周期
	  2018年  01月   至  2018年  12月   请填写入组的起止

	方案总病例数
	全球？中国？例
	本院承担例数
	

	试验药物
	规格
	剂型
	有效期
	生产者
	供药方式
	备注

	CFDA批件上的药物
	
	
	12个月或24个月
	
	免费
	 可填药物保存条件


	主

要

研

究

者

承

诺
	1、作为PI，我已仔细阅读试验方案，本科室对该方案具有可操作性；

2、本科室的人力、物力均可以满足该方案要求；

3、本科室的仪器设备均可以满足该方案要求；
4、本科室参加该项目的研究者资质均符合GCP要求，能遵循临床试验方案、GCP、SOP、相关法规、伦理委员会及医院规章制度的要求开展临床试验。 

主要研究者（项目负责人）签字：                        年    月    日

	研究科室意见

手写：同意承接该试验
                             专业负责人签字：                年    月    日

	机构办公室意见
□受理编号：              □不受理

                                 负责人签字：                年    月    日
                                      公章

	填表说明：申请书由2个表格构成，如格式改变请自行调整成两页，方便双面打印。


