临床试验立项申请审批表（CTI-A-001-A02-V2.0）
临床试验立项申请审批表
	申请日期：
	机构受理编号：

	申请状态：             □初审                □修改后复审

	该研究方案是否被其他机构拒绝或否决过？       □是             □否

	该研究方案是否曾被暂停或者终止过？           □是             □否

	项目名称
	

	申办者/CRO
	

	申办联系人
	
	联系电话
	

	试验类型
	□Ⅱ期  □Ⅲ期  □Ⅳ期  □器械   □其他            

	中国境内同类产品 有□  无□
	科室是否使用过同类药物或医疗器械   是□    否□

	试验用产品
	药物

1.化药 [  ]类；   中药 [  ]类；   天然药物[  ]类；   

生物制品[  ]类
名称：
NMPA批件号：

	
	□医疗器械
1.□境内II类 □境内III类 □进口II类  □进口III类
2.□有源  □无源
3.□植入  □非植入
NMPA批件号：

	我院作为
	 □组长单位  □参加单位

	承担科室
	
	主要研究者
	

	科室联系人
	
	联系电话
	

	中心招募受试者人数/总人数
	

	预期试验

开始时间
	
	预期试验

结束时间
	

	多中心试验
	□是              □否

	申办者签字
（盖章）
	
	日期
	
	联系方式
	

	递交人签字
	
	日期
	
	联系方式
	

	以下由专业科室及机构办填写

	主要研究者意见：
我已与申办方对此项目进行了具体商榷探讨，知晓主要研究者的责任，并接受申办方的主要研究者授权。
主要研究者签字：



       日期：

年

月

日

	机构办公室秘书形式审查：
机构办公室对您申报的临床试验项目资料及资质进行了初审并登记备案。
   机构办公室秘书签字：                日期：    年

月

日

	机构办公室审核批复意见：
   同意受理(                         拒绝受理(
机构办公室主任签字：                日期：

年

月

日


