安徽省立医院药物临床试验机构办公室                                                 


安徽省立医院临床试验项目申请表

	方案（或项目）名称
	

	药物（或器械、试剂）名称
	
	方案编号
	

	剂型、规格（或规格、型号）
	
	药物（或器械、试剂）注册分类
	药物：(化学药品：___类

 (治疗用生物制品：___类

 (中药：___类
器械：(二类 (三类 (三类高风险

试剂：(二类 (三类 

	CDE登记号
	
	多中心类别
	(国际      (国内

	CDE首次公示信息日期
	
	试验期别
	药物：(Ⅰ期 (Ⅱ期 (Ⅲ期

医疗器械/试剂：(临床试用 (临床验证

	NMPA批件号
(或器械检验报告编号)
	
	药物类别
	(创新药 □改良型新药 □仿制药

	申请科室/主要研究者
	 
	指定联系人/手机
	

	申办方 
	 
	联系人/手机/邮箱
	

	CRO
	
	联系人/手机/邮箱
	

	组长单位
	 
	计划研究时间
	年   月至     年  月

	试验中心数目
	 
	受试者总例数
	 
	本中心例数
	 

	本单位主要研究人员信息

	姓名
	科室
	职称
	是否参加过GCP培训
	是否参加过药物（器械）临床试验
	在本研究中主要任务

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	研究者申明：

我已经阅读试验方案，同意接受该临床研究，并对项目所有内容保密。

主要研究者（签名）：                  日期：      年   月   日

	科室意见
	科主任（签名）：                  日期：      年   月   日
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