西安交通大学第二附属医院药物临床试验机构

开展药物临床试验项目申请表
	项目名称
	

	NMPA批件号
	
	器械分类
	

	剂型规格
	
	适应症
	

	申办方
	
	CRO
	

	申办方/CRO联系人
	
	联系电话
	

	承担专业
	
	主要研究者
	

	研究类型与分期： 

口Ⅰ期  口Ⅱ期  口Ⅲ期  口Ⅳ期  口医疗器械临床验证（试用）口生物诊断试剂  

	拟送审材料：
1、口NMPA临床试验批件  2、口试验方案  3、口知情同意书  4、口申办方（CRO）资质  5、口研究者手册  6、口药物质检报告  7、口详见附件

	申办方（CRO）意见：拟选择我院为

口 组长单位             口 参加单位

申办方代表签名（盖章）：_________________       日期_                 

	专业审查结果：

  口 承  接              口 不承接
专业负责人签名：_________________       日期_                 

	药物临床试验机构审查结果：

  口 承  接              口 不承接
机构办主任签名：_________________       日期_                

	


附：开展药物临床试验送审材料目录及内容

附件：药物临床试验机构立项审查文件目录（包括但不限于以下内容）
药物临床试验机构立项审查文件目录
	编号
	文件名称
	版本号/批号/效期/日期
	有/NA

	1
	立项申请表
	签名并注明日期
	

	2
	组长单位伦理委员会批件
	单位名称：
批件号：
	

	3
	申办者资质
	经营许可证
	有效期至：
	

	
	
	器械生产许可证
	有效期至：
	

	4
	CRO资质：企业经营许可证
	有效期至：
	

	5
	临床试验委托书
	
	

	6
	研究者简历（本中心）
	
	

	7
	研究者手册
	版本号：          日期：
	

	8
	临床研究方案
	版本号：          日期：
	

	9
	病例报告表
	版本号：          日期：
	

	10
	知情同意书
	版本号：          日期：
	

	11
	受试者问卷
	版本号：          日期：
	

	12
	受试者招募材料
	版本号：          日期：
	

	13
	医疗器械说明书
	版本号：          日期：
	

	14
	注册产品标准或相应的国家行业标准
	
	

	15
	医疗器械临床试验须知
	
	

	16
	NMPA指定机构出具的产品检测报告
	
	

	17
	产品质量自检报告
	
	

	18
	医疗器械动物实验报告
	
	

	19
	受试者赔偿及保险证明
	
	

	20
	其他伦理委员会对申请研究项目的重要决定的说明。
	


