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药物临床试验初始审查申请表

伦理审查编号：

	临床试验项目
	

	临床试验批件号
	
	药物分类
	□I期  □II期  □III期    □IV期其他____________

	试验药物类别
	□化学药物 □生物制品 □ 中药及天然药物  _____类  

□上市药   □进口药

	申请类别
	□初始审查      □修正案审查（原伦审编号）：                □复审   

□进展报告审查  □其他审查     

	申请文件

（ 提交的材料用√标注或根据实际送审材料自行填写）
	1、国家食品药品监督管理局药物临床试验批件
	□

	
	2、申请项目的临床前研究资料
	□

	
	3、临床研究方案摘要
	□

	
	4、临床研究方案（注明版本）
	□

	
	5、研究者手册（注明版本）
	□

	
	6、研究病历（注明版本）
	□

	
	7、病例报告表（注明版本）
	□

	
	8、受试者日记卡/其他问卷表（注明版本）
	□

	
	9、知情同意书（注明版本）
	□

	
	10、招募受试者材料（注明版本）
	□

	
	11、主要研究者履历表
	□

	
	12、组长单位伦理委员会对申请项目的决定
	□

	
	13、其他: （如企业资质、药品生产许可证、GMP证书）
	□

	申办单位/CRO
	

	参加研究单位
	

	组长单位
	
	主要研究者 
	

	本院承担科室
	
	主要研究者签字
	

	本院联系方式
	
	承担例数
	

	申请日期
	
	项目负责人
	

	形式审核意见
	□同意交伦理审查           □补齐材料再交伦理审查：
□不同意交伦理审查：原因

	审核人
	
	日期：
	


