
附件：

广州中医药大学医深圳医院非注册类临床试验项目申请表
	临床试验名称
	

	临床试验目的
	

	试验药物中英文名称
	

	剂型、剂量、规格
	

	适应症
	

	给药方案
	试验药： 

	
	对照药： 

	项目可能出现的风险
	

	风险处置预案
	

	申办者
	名称
	

	
	资质
	□企业营业执照 □药品生产许可证 □药品GMP证书

	
	联系人及联系方式
	

	CRO
	名称
	

	
	资质
	□企业营业执照

	
	联系人及联系方式
	

	临床研究分类
	 □Ⅳ期   □临床验证  其他：                  

	国际多中心
	□是   □否

	组长单位
	

	牵头PI
	
	参研机构数
	

	试验设计总例数
	
	本机构拟承担例数
	

	本机构研究预期时间
	

	委员会审批意见
	□有：名称                 

□无；

□申请本机构伦理委员会审批

	报送资料列表
	(国家药品监督管理部门批件/相应证明文件
□申办者资质证明文件
□CRO资质证明文件
□药检报告及药品说明书
□研究者手册

□项目负责人及主要参与者的科研工作简历；
□研究工作基础，包括科学文献总结、实验室工作、动物实验结果和临床前工作总结等；
□研究方案；
□质量管理方案；
□项目风险的预评估及风险处置预案；
□知情同意书（样式）；
□知识产权归属协议；
□项目经费来源证明；
□相关法律法规规定应当具备的资质证明；
□医疗卫生机构规定应当提交的其他材料。

	拟申请专业科室
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