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                                  药物临床试验机构              

药物临床试验申请书

药物临床试验机构：

               科室（专业组）申请承担                          申办的     

                 临床试验，现递交以下研究相关文件（划“√”者），请机构审批。

	试验药物名称
	通用名：

英文/拉丁文：
	商品名
	

	试验分期
	
	注册分类
	 

	试验项目名称
	

	申办单位
	
	预计研究周期
	

	牵头研究单位
	
	主要研究者
	

	参与研究科室
	
	主要研究者
	

	[ ]国家食品药品监督管理局（SFDA）批件：(批件号/备案号)
[ ]药品注册证：(批件号)
[ ]临床试验方案：(版本号)
[ ]受试者知情同意书：(版本号)
[ ]研究者手册：(版本号)
[ ]病例报告表：(版本号)
[ ]药物质量检验报告：(外检报告)
[ ]研究者名单及简历

[ ]中心伦理委员会审批件：

[ ]试验药物已有的有效性和安全性资料

[ ]产品使用说明书

[ ]其他：生产许可证、GMP证书等


申办方项目负责人（签名）：                      专业负责人（签名）：

                   日期：                                   日期：

                                          主要研究者（签名/日期）：
………………………………………………………………………………………………………………………

机构意见：

以上划“√”的研究相关文件已审核，手续齐全，同意申请临床试验。现将文件转呈医学伦理委员会申请审批[  ]或备案[  ]。     

                                        机构负责人签字：          

                                                                  药物临床试验机构
                                                                    年    月    日
机构地址:武汉市第五医院住院四区三楼   邮编：430050

联系电话：  027-84466605     传真：027-84466620      

电子邮箱：WYYywlcsyjg@163.com 
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