绵阳市中心医院
文件编号：JG-form-003-2.0
绵阳市中心医院
                                                                                                 文件编号：JG-form-001-3.0

药物临床试验申请表
受理号：（20    ）受理第（      ）号
	试验用药品名称
	

	规格
	
	剂型
	

	临床试验批件/临床试验通知书
	

	药品注册类别
	(化学药                  (治疗用生物制品 
( 预防用生物制品   (中药   (其他
	第      类

	项目名称
	

	试验分期
	(II期   (III期   (IV期   (其他（请详细说明）

	是否涉及人类遗传办审批/备案
	(审批        (备案        (不需要  

	机构类型
	(组长单位           (参加单位

	协议签订甲方
	(申办者  (CRO  (组长单位  (其他（请详述）

	是否派遣CRC
	(是         (否
	CRC工作方式
	(全职       (兼职

	主要研究者
是否参加方案讨论会
	(是  
(否 
	研究人员
是否参加方案讨论会
	(是          
(否

	预计试验时间
	年     月     日至         年     月     日

	试验总例数
	
	承担病例数
	

	申办单位
	
	联系人
	

	联系电话
	
	传真
	

	电子邮箱
	

	联系地址
	

	CRO（如有）
	
	联系人
	

	联系电话
	
	传真
	

	电子邮箱
	

	联系地址
	

	试验组长单位
	
	主要研究者
	

	联系电话
	
	传真
	

	电子邮箱
	

	联系地址
	

	本机构专业组
	
	主要研究者
	

	联系电话
	
	电子邮箱
	

	其他需要向机构办公室说明的情况：

	主要研究者承诺：
根据申办者申请，已审阅该项临床试验前相关资料，愿意承接该项临床试验，并承担主要研究者工作，在临床试验全过程严格遵守《药物临床试验质量管理规范》、《赫尔辛基宣言》，保证药物临床试验过程规范，数据和结果的科学、真实、可靠，保护受试者的权益和安全，按《药物临床试验质量管理规范》要求保存试验资料。

                                            签名：                          年     月     日

	专业负责人意见             
 (同意       (不同意 
签名：                          年      月     日

	专业组递交人签名：
                                                           递交时间：           年      月     日

	机构办公室受理人签名：
                                                           受理时间：           年      月     日

	机构办公室审查意见：    
(同意      
(不同意，原因： 
签名：                          年      月     日

	机构主任意见：
(同意，给予立项号：20      —        —   
(不同意，原因: 
                                                  签名：                           年      月     日


填表说明：                                                                                                                                                                                                                 申请表请双面打印，所有内容除受理号外不得空项，无内容的请用NA填写。所有内容不得涂改。                                                                         所有申请资料请按照《药物临床试验项目申请资料清单》进行放置，申请表原件1份，申请资料一式两份，用快劳夹装订，同时附一张符合档案行业标准DA/T38-2008的25G档案级光盘，31页隔页纸1套。
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