药物临床试验项目申请表

附表1.1
临床试验项目申请表

	项目名称
	

	类别、期别
	□药物
Ⅱ  Ⅲ   Ⅳ  品种保护
	□试剂       □医疗器械

第一类 □  第二类 □  第三类 □

	申办者
	

	CRO
	

	临床研究专业
	
	计划开始时间
	

	主要研究者
	
	项目组长
	

	拟科室研究人员劳务费   
	元/例     

	送交材料            是       否
试验方案         （ √ ） （    ）

知情同意书       （ √ ） （    ）

研究者手册       （ √ ） （    ）

其他相关资料             

	审核内容                                             是     否
①临床试验方案有充分的科学依据                   （  √ ） （    ）

②研究者具备承担试验的资格和经验                 （  √ ） （    ）

③受试者受益大于风险                             （  √ ） （    ）

④有充足的受试者来源                             （  √ ） （    ）

	审核人：
	主要研究者
	项目负责人
	项目组长

	签  字
	
	
	

	专业负责人意见：
■ 同意接受该项临床试验

□ 不同意接受该项临床试验                负责人签字
日期：

	机构办公室意见：
□ 同意接受临床试验申请
□ 不同意接受临床试验申请                负责人签字
日期：

	处理记录：

□1.通知申办者；

□2.交我院伦理委员会审批；

□3.机构办公室存档。
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