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	药物临床试验项目申请表


	试验项目名称
	

	方案编号
	
	试验药物名称
	

	NMPA临床试验
通知书
	□有，编号：                          
□无

	适应症
	
	给药途径
	

	试验药物注册分类
	□中药、天然药物（    类）   □化学药物（    类)
□生物制品（    类）         □其它         

	试验药物剂型
	
	试验药物规格
	

	研究内容
（可多选）
	□药理学研究 □安全性研究 □生物等效性研究 □人体药代动力学研究
□I期药物临床试验  □II期药物临床试验  □III期药物临床试验  
□IV期药物临床试验 □上市后再评价 □仿制药一致性评价研究 □其它

	国际多中心
	□是  □否
	试验中心数
	
	试验期限
	

	方案设计
总例数
	
	本机构例数
	

	组长单位
	□有                   （PI：              ）       □无

	申办者
	
	联系电话
	

	CRO公司
	
	联系电话
	

	监查员姓名
	
	联系电话
	

	研究者申明：
我已经阅读试验方案，同意接受该临床研究，并对项目所有内容保密。


主要研究者（签名）：                  日期：      年   月   日


[bookmark: _GoBack]申请人（单位公章）：                              申请时间：
