江苏大学附属医院药物临床试验机构                              

附件1

药物临床试验立项申请表
	临床试验名称
	

	试验药物中文名称
	
	进口试验药物英文名称
	

	CFDA临床试验批件号
	
	国际多中心
	□是       □否

	临床研究分类
	□Ⅰ    □Ⅱ    □Ⅲ    □Ⅳ    □生物等效性试验    □临床验证

	注册分类
	□国 产                           □进 口

□中 药 _ _ 类                    □化 药 _ _ 类

□治疗用生物制品 _ _ 类           □治疗用生物制品 _ _ 类

	剂型
	
	规格
	

	进药方式
	□免费赠送      □优惠价      □正常购买

	研制单位
	

	申办者
	
	联系人
	

	通信地址（邮编）或邮箱
	
	电话
	

	CRO
	
	联系人
	

	通信地址（邮编）或邮箱
	
	电话
	

	组长单位
	
	主要研究者
	

	通信地址（邮编）或邮箱
	
	电话
	

	本机构试验起止时间
	

	试验设计例数
	
	机构承担例数
	

	提供临床试验资料情况说明：
申办者：     盖章
                                                                年    月    日


	申请专业组：
主要研究者签名：
                                                                年    月    日

	机构办公室意见：
· 同意立项，立项编号：        ，进入伦理审查程序
· 同意立项，立项编号：        ，免除伦理审查
· 不同意，理由：
年    月    日


医疗器械临床试验立项申请表
	临床试验名称
	

	CFDA临床试验批件号（如为第三类）
	
	类别
	· 第​     类

	受试病种
	

	试验材料
	□免费赠送 □优惠价 □正常购买
	国际多中心
	□是       □否

	生产单位
	

	申办者
	
	联系人
	

	通信地址（邮编）或邮箱
	
	电话
	

	CRO
	
	联系人
	

	通信地址（邮编）或邮箱
	
	电话
	

	组长单位
	
	主要研究者


	

	通信地址（邮编）或邮箱
	
	电话
	

	本机构试验起止时间
	

	试验设计例数
	
	机构承担例数
	

	提供临床试验资料情况说明：
申办者：     盖章

年    月    日


	申请专业组：
主要研究者签名：
                                                                年    月    日

	机构办公室意见：
· 同意立项，立项编号：        ，进入伦理审查程序
· 同意立项，立项编号：        ，免除伦理审查
· 不同意，理由：
年    月    日


