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临床试验立项申请表

	受理编号：
	申请时间：

	申请状态
	☐ 初审                   ☐修改后复审

	项目名称
	

	申办方
	

	联系人及联系方式
	

	CRO 
	

	联系人及联系方式
	

	承担科室
	
	主要研究者
	

	批件号/备案号
	
	方案编号
	

	注册分类
	□  中药、天然药物
	注册分类
	

	
	□  化学药品
	注册分类
	

	
	□  治疗用生物制品
	注册分类
	

	
	□  预防用生物制品
	注册分类
	

	
	□  医疗器械
	境内：□Ⅱ类  □Ⅲ类 进口： □Ⅱ类  □Ⅲ类

	
	
	境内外有无同品种上市：      □有    □无

	
	
	是否首次植入人体的临床试验：□是    □否

	
	□  体外诊断试剂
	是否有行业内金标准：        □是    □否

	试验分期
	□  生物等效性试验
	□  生物利用度

	
	□  药物效应动力学试验
	□  耐受性试验

	
	□  药代动力学试验
	

	
	□  Ⅱ期
	□  Ⅲ期
	□  临床验证
	□  Ⅳ期

	
	□  研究者（公司）发起项目（包括上市后观察）
	□  国家课题

	
	□  流行病学研究、登记、回顾性项目

	
	□  其他：

	进口药物
	□是
	□否
	国际多中心项目
	□是
	□否

	试验设计
	□对照
	□非对照
	□单盲
	□双盲
	□随机
	□非随机

	
	□平行
	□交叉
	□开放
	□优效性
	□非劣性
	□等效性

	
	□其它:

	研究产品名称
	

	药物剂型（器械不适用）
	

	用法用量
	

	适应症
	

	研究产品收费情况
	□ 免费    □ 优惠价  □ 批发价  □ 其他：       

	方案设计总病例数
	

	组长单位名称和PI姓名
	

	是否需要申请《人类遗传资源采集、收集、买卖、出口、出境审批》
	是☐
	否☐

	主要研究者声明
我已熟悉本试验方案及相关文件，并同意承担本试验。我将根据《药物临床试验质量管理规范》等相关规定，认真履行研究者职责，遵从本试验方案的要求开展临床试验。

	主要研究者
	专业负责人意见：

	签字：
	签字：

	日期：                 年     月     日
	日期：                 年     月     日
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