

北京市平谷区医院 药物临床试验机构                                       管理制度4.0-002(V2.0)
附件1
 临床试验项目立项申请审批表（药物类）
	 项目名称
	

	试验分期
	Ⅱ期□       Ⅲ期      IV期      其他□            

	本中心参加科室
	
	本中心主要研究者
	

	试验设计总例数
	
	本中心计划承担例数
	

	本中心参与本试验人员
	

	试验计划起止时间
	

	申办单位
	

	申办单位电话
（座机）
	
	申办单位联系人
	

	申办单位联系邮箱
	
	申办单位联系人
联系电话
	

	CRO公司
	
	CRO公司联系人
	

	联系邮箱
	
	联系电话
	

	CRA
	
	CRA联系电话
	

	本中心参加科室
联系人
	
	参加科室联系人电话
	

	项目主要研究者承诺:
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：            日期：




	
专业科室评估：
1. 目前科室承担的与试验药物疾病相同的在研项目：无□ 1-2项□ 3-5项□5项以上□
2. 主要研究者在研科研课题：                   无□ 1-5项□ 5-10项□10项以上□
3. 是否能保证招募足够的受试人群：                    是□   否□
4. 研究者是否具备足够的试验时间：                    是□    否□
5. 是否具备相应的仪器设备、试验条件及其他技术条件：  是□    否□
评估意见：      同意□      不同意
主要评估者签字：                            日期：          年    月   日
（专业负责人）

	
立项资料递交机构办时间：                  （递交时手写）

机构办公室评估：
1. 立项资料是否齐全：                          是□   否□
2. 临床科室承担项目的能力：                    强□   一般□   弱□
3. 申办者对试验过程质量保证的能力：            强□   一般□   弱□

机构办审核：                                 日期：         年     月    日

机构办主任意见：同意□ 
不同意□
机构办主任签字：                              日期：         年     月    日

	填写注意事项
[bookmark: _GoBack]1.主要研究者承诺需项目PI签字;专业科室评估由科室专业负责人签字、注明签字日期。
2.在选项“”中填“×”，即☒。
3.机构办公室评估以上内容请于资料递交之前完成，机构办评估内容在递交立项资料后由机构办人员填写。




要求：双面打印，一式两份。请勿改动字体及行距。
机构办电话：010-89968771； 机构办邮箱pgyy89968771@126.com



