安徽济民肿瘤医院GCP办公室                                               表格编号：AHJM-GCP-01
附件2：
安徽济民肿瘤医院药物临床试验立项申请书
致安徽济民肿瘤医院药物临床试验机构办公室：
现有一项药物临床试验拟在我院(专业)开展，题目为:

	注册分类：□化药□小分子靶向药□生物制品□免疫治疗□细胞治疗□中药□食品/特殊营养品□医疗器械□疫苗□其他

	试验分期：□Ⅰ期□Ⅱ期□Ⅲ期□Ⅳ期

	试验分类：□国际多中心□国内多中心□国内单中心

	试验性质：□企业发起注册研究□企业发起非注册研究□研究者发起研究

	组长单位：
	组长单位PI：

	申办方/发起方：
	CRO（如适用）：

	申办方PM/代表联系方式：
	CRA联系方式：

	试验拟启动日期：年月
	试验拟完成日期：年月

	报送备案资料（请逐项核实）
1. □国家药品监督管理局临床研究批件（或通知书或无NMPA临床批件说明）
2. □临床研究方案（注明版本号/版本日期）
3. □知情同意书（注明版本号/版本日期）
4. □招募受试者的材料（注明版本号/版本日期，包括广告）
5. □病例报告表（注明版本号/版本日期）
6. □研究病历（注明版本号/版本日期）（注：如适用）
7. □研究者手册（注明版本号/版本日期，需包括临床前毒理、药效资料）
8. □主要研究者专业履历及研究小组成员名单
9. □药物的合格检验报告
10. □资质证明
11. □组长单位伦理委员会批件或其他参验单位伦理委员会的重要决定（如有）
12. □保险合同（如无请付说明原因）
13. □其他（如有其他文件：申办方授权CRO委托书、CRO委托临床试验机构授权书、参比制剂说明书、参比制剂购买凭证、受试制剂说明书等可继续编号如15、16……）

	主要研究者（打印体）：
主要研究者签字：
	
申请日期：       年    月   日

	安徽济民肿瘤医院药物临床试验机构办公室意见：

机构办公室主任签名：           
签名日期：      年     月    日
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