保定市第一中心医院国家药物临床试验机构                                                 BDYZX-JG-FB-011-2.1

药物临床试验申请审批表
	试验项目基本信息

	项目名称
	

	方案编号
	
	版本号
	
	版本日期
	

	中文药名
	
	英文药名
	
	商品名
	

	药物适应症
	
	药物剂型
	
	药物规格
	

	批件/通知书号
	
	批件/通知书日期
	

	注册分类
	□化学药品    类           □中药、天然药物    类     

□治疗用生物制品    类     □预防用生物制品    类     □其他

	试验分类
	□国际多中心 □国内多中心 □两家中心

	参加类型
	□牵头       □参加       □单中心

	试验分期
	□II期     □III期    □IV期   □上市后再评价  □其他：      

	需人遗审批
	□是    □否
	CRF类型
	□电子     □纸质

	组长单位
	
	组长单位PI
	

	本机构承接情况

	本机构计划

起止时间
	年      月      至       年      月

	试验总例数
	
	本机构

拟承担例数
	

	承接专业
	
	主要研究者
	

	联系方式

	申办者
	

	负责人
	
	手机号
	
	E-mail
	

	CRO公司
	

	区域经理
	
	手机号
	
	E-mail
	

	CRA
	
	手机号
	
	E-mail
	

	SMO公司
	

	区域主管
	
	手机号
	
	E-mail
	

	CRC
	
	手机号
	
	E-mail
	

	声  明

	申办者声明

我保证向机构递交的所有文件信息真实准确，并负责该临床试验全过程的质量保证，承诺该临床试验数据真实可靠，操作规范，符合NMPA《药物临床试验质量管理规范》（GCP）要求。如有失实，愿意承担相关责任。

申办者代表签名（盖章）：                                          年    月    日  

	CRO公司声明

我保证向机构递交的所有文件信息真实准确，并负责该临床试验全过程的质量保证，承诺该临床试验数据真实可靠，操作规范，符合NMPA《药物临床试验质量管理规范》（GCP）要求。如有失实，愿意承担相关责任。

CRO代表签名（盖章）：                                             年    月    日            

	主要研究者声明

我保证向机构递交的所有文件信息真实准确，并负责该临床试验全过程中的质量保证，承诺该临床试验数据真实可靠，操作规范，符合NMPA《药物临床试验质量管理规范》(GCP) 要求。本人承诺本研究团队人员与该项目无利益冲突。如有失实，愿意承担相关责任。

主要研究者签字：                                                   年    月    日       

	审批意见（手签）

	主要研究者对本试验的评估及意见：

1.试验的入排标准是否合理：         是☐  否☐

2.病源病种是否能够满足方案要求：   是☐  否☐

3.研究人员是否有足够的试验时间：   是☐  否☐

4.科室的场地和设施是否能保障：     是☐  否☐

5.是否能对试验质量进行保证：       是☐  否☐

6.是否保证能在约定时间内完成试验： 是☐  否☐

7.科室在研项目情况：

是否有竞争入组临床试验在研：       是☐  否☐

在研药物临床试验数量：      项，其中处于筛选期和治疗期的     项

8.主要研究者决定：同意承接☐   

主要研究者（签字）：                   年    月    日

	科室意见：

同意承接  □    不同意承接  □

专业负责人（签字）：         年    月    日

	机构办公室评估及意见：

1.立项资料是否合规：是☐  否☐
2.立项资料是否完整：是☐  否☐
3.该专业和研究者是否有足够的时间开展本临床试验：是☐  否☐
4.该专业和研究者是否有资源实施本临床试验：是☐  否☐
5.该专业和研究者的条件和能力是否满足本试验要求： 是☐  否☐
6.机构办公室决定：

同意承接  □    项目编号：              

不同意承接  □

机构办主任（签字）：         年    月    日

	机构意见：

同意承接  □   不同意承接  □
机构主任（签字）：           年    月    日

	注：（1）表格内的选择框内勾选均采用“(”；（2）请使用A4纸双面打印。




