
广州市胸科医院
药物临床试验立项申请表
项目编号（机构受理号）：                    递交日期：   年   月   日
	项目名称：

	中文药名：
	英文药名：
	商品名：

	CFDA临床试验批件号
	
	注册证号/

专利证号
	

	注册分类
	
	临床分期
	□Ⅰ  □Ⅱ  □Ⅲ  □Ⅳ
□其他______________      

	剂型
	
	规格
	

	进药方式
	        □免费      □优惠价      □正常购买

	组长单位
	
	PI
	

	参加单位
	
	PI
	

	
	
	PI
	

	
	
	PI
	


	
	
	PI
	

	申办者
	
	CRO
	

	申办单位

（CRO）联系人
	监查员：
	联系方式
	电话：

邮箱：

	
	项目经理：
	
	电话：

邮箱：

	PI意见
	
	PI签名及日期
	

	以下由机构办填写

	机构办审核批复意见：   □同意       □不同意        □补充资料

□其他：

机构办公室主任签字：__________________   签字日期：______________  _ 
机构主任签字：                          签字日期：_________________   

	报送资料目录
	份数
	是否提交

（机构办填写）

	报送资料目录
	1
	

	药物临床试验立项申请表（附件2）
	1
	

	国家食品药品监督管理总局批件
	1
	

	申办者对CRO的委托函（如适用）
	1
	

	试验方案及其修正案（已签字）
	1
	

	知情同意书（包括译文）及其他书面材料
	1
	

	试验用药物的药检证明、符合GMP条件下生产的相关证明文件

[备注：疫苗类制品、血液制品、国家食品药品监督管理总局规定的其他生物制品以及境外生产的临床试验药物必须有由国家食品药品监督管理总局指定的药品检验所出具的药检报告复印件]
	1
	

	申办者的经营许可证、生产许可证、工商营业执照
	1
	

	研究者手册
	1
	

	病历报告表样本
	1
	

	组长单位伦理委员会批件
	1
	

	主要研究者个人简历
	1
	

	药物临床试验研究团队成员表（附件3）
	1
	

	多中心试验的参加单位，需有各参加研究单位及主要研究者名单（如适用）
	1
	

	临床试验保险单
	1
	

	其他相关资料（如有必要请自行添加）
	
	


注：正反打印，PI签字后交机构办。

