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药物临床试验立项审批表	Comment by zsyy-CCH: 打印前请删除批注。	Comment by zsyy-CCH: 请正确填写信息，并与CTMS基本信息和《临床试验申请书》保持一致。
	机构受理号：	Comment by zsyy-CCH: 机构填写
	资料基本符合要求机构受理日期：    年    月    日

	项目名称
	[bookmark: _GoBack]

	方案编号
	

	科室	Comment by ZSYY-PJ: 科室名称请与CTMS系统中名称保持一致（需填写科室备案名称）：例如呼吸内科专业、肾病学专业、妇产科--妇科
	
	PI姓名	Comment by zsyy-CCH: 若Leading PI和PI为不同人，两者均写上，如“AAA（Leading PI）/BBB”。
	

	试验药物	Comment by zsyy-CCH: 若有多个试验药物、对照药品，基础用药/联合用药，可自行添加表格。
	是否重大新药创制支持项目：是   否	Comment by ZSYY-PJ: 若勾选是，请提供相关佐证材料

	中文药名：
	英文药名：
	商品名：

	剂型：
	规格：
	用法用量：

	受试病种：
	类型：注册类    非注册类

	国家药品监督管理局批件号/备案号：	Comment by ZSYY-PJ: 优先填写批件号，若未获得批件号和备案号，请备注：受理号XXXX
	注册证号/专利证号：   

	注册分类：	Comment by ZSYY-PJ: 此处请填写最新的正确的药物注册分类，例如：化学药品1类、治疗用生物制品1类
	临床试验分期：	Comment by ZSYY-PJ: 请根据实际情况填写，填写类型如I期、II期、III期、Ⅳ期
	进药方式： 免费   

	若为Ⅱ期临床试验项目请填写是否可能递交数据给国家局上市   是   否   可能递交

	对照药品	Comment by zsyy-CCH: 请勿遗漏。若无，请填写NA。

	名称：
	适应症：	Comment by zsyy-CCH: 若对照药为安慰剂，适应症请填写为NA或不适用。

	剂型：
	规格：
	用法用量：

	对照药品是否超说明书用药：是   否

	基础用药/联合用药	Comment by zsyy-CCH: 请勿遗漏。若无，请填写NA。

	1、药品名称：    
	适应症：
 

	剂型：
	规格：
	用法用量：

	基础用药/联合用药是否超说明书用药：是   否

	申办方：
	本中心是否有申办方的临床试验：  是 否

	CRO：
	本中心是否有CRO公司的临床试验：是 否

	SMO：	Comment by ZSYY-PJ: SMO公司请输入全称，暂未确定请备注“暂未确定”；使用非优选SMO请与机构邮件沟通发送SMO遴选表
	本中心是否有SMO公司的临床试验：是 否

	组长单位

	
	PI: 
	PI电话:

	
	
	
	PI邮箱:

	  参加单位	Comment by zsyy-CCH: 请填写全部的参与单位。若我院为参加单位，请写上我院信息。
	
	PI
	

	
	
	PI
	

	
	
	PI
	

	
	
	PI
	

	
	
	PI
	

	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：

	真实性声明：
   申办方保证以上信息的真实性及准确性，如发现信息不属实，将不予立项。
                                                  填表人：          申办方公章
                                                                   年    月    日

	以下由药物临床试验机构填写

	


关注问题





	








立项专员签名：                         年    月   日     

	机构审核意见
	

 同意        □ 同意，请启动前补齐缺少资料        □ 不同意


机构办公室主任签名：               机构负责人签名：
年    月   日                       年    月   日



                                                                     
 重要提示：	Comment by zsyy-CCH: 请打印前删除。
1. 申办方/CRA务必预留足够时间（建议至少提前2周）协助研究团队完成我院临床试验项目管理系统（CTMS）上的方案配置工作，并经机构质控员确认无误后方可进行项目启动，操作详情见《启动前方案配置操作手册》，可至系统使用说明及常见问题处自行下载。
2. 临床试验用药品的销毁要求：若在我中心销毁，销毁前申办方需提供中心保存销毁授权委托书；若无需进行销毁，申办方需提供无需销毁的说明。
3. 为保证临床试验项目质量，申办方需向我机构提交监查报告和稽查报告。
4. 申办方在启动前需提交药检报告，若未提供，国家局核查时会要求提供相关佐证材料。
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The First Affiliated Hospital, Sun Yat-Sen University




