北京大学肿瘤医院内蒙古医院药物临床试验机构

药物临床试验立项讨论会审批表

	项目名称
	

	试验目的
	

	CFDA批件号
	
	注册证号/专利证号
	

	试验类别
	 I期    II期     III期    IV期    
	药物注册分类
	

	试验药物情况
	药品名称：
	商品名：
	药物剂型：

	任务来源
	申办者
	名称：

	
	
	资质:   企业法人营业执照      药品生产许可证      药品GMP证书

	
	
	联系人/联系电话：

	
	CRO
	名称：

	
	
	资质:   企业法人营业执照

	
	
	联系人/联系电话：

	研究团队
	组长单位：
	牵头PI:

	
	参研单位数：
	本中心角色：  负责   参加   独立

	
	本中心承担科室：

	
	在研临床试验项目数：
	科室同类临床试验项目：  有   无

	
	主要研究者
	姓名：
	学历：
	职称：

	
	
	是否参加过GCP培训：    是          否

	
	项目负责人
	姓名：
	学历：
	职称：

	
	
	是否参加过GCP培训：    是          否

	项目概况
	研究分类：  国际多中心     国内多中心      国内单中心

	
	计划入组总例数：
	
	本中心例数
	
	随访次数（含筛选、基线）
	

	
	研究计划时间：      年   月   日   至    年   月  日

	
	适应症：

	
	给药
方案
	试验药：

	
	
	对照药：

	递交材料
	
  CFDA批件         研究者手册          试验方案
      申办者资质证明                 CRO资质证明   

          企业法人营业执照              企业法人营业执照          

药品生产许可证            主要研究者履历   
           药品GMP证书            组长单位伦理委员会批件                                

	研究者签名：                                日期：        年    月    日

	机构办公室签名：                            日期：        年    月    日






















































