滨州医学院附属医院    国家药物临床试验机构                             文件编码：JG-YW-SOP-005-5.0

药物临床试验申请表
申请号：（    ）申请第（    ）号
	项目名称
	

	是否国际多中心
	
	方案编号
	

	CFDA批件号/NMPA通知书编号 
	
	注册分类
	

	试验类型
	□I期，□Ⅱ期， □Ⅲ期， □Ⅳ期， □临床研究， 

□上市后再评价，□其他                       

	组长单位
	
	组长单位项目负责人
	

	组长单位项目负责人的学术兼职
	

	我院专业组
	
	项目负责人
	

	专业组联系人
	
	联系电话
	

	试验总例数
	
	我院承接例数
	

	申办方
	

	申办方联系人
	
	联系电话
	

	CRO
	

	CRO联系人
	
	联系电话
	

	本科室具备试验条件及在研项目情况：

1.是否能保证招募足够的受试人群： 是□，否□

2.研究者是否具备足够的试验时间： 是□，否□

3.是否具备相应的仪器设备和其他技术条件：是□，否□

4.本科室获得GCP培训证书人员共计       人 
5.欲委托主要研究者（PI）_________________

6.本项目研究秘书为_________________，联系电话                 

7.主要研究者在研项目数量：无□，有□      项

专业组负责人审核签字：            

日期：      年     月    日

	尊敬的药物临床试验机构：

本人为________级职称，拟申请一项药物临床试验项目，经认真考虑、讨论，我科室从受试者来源、设备条件、研究团队以及认真负责的态度等各方面均能满足该试验项目的开展。

通过参与该临床研究，可以提高我医疗团队的科研思路和医疗质量，有利于加强我专业与国内水平较高的医疗机构以及国内外同行的合作与交流，提升医疗团队的科研学术水平。经专业组负责人同意，特提出此申请。

对本试验方案等的理解、建议、存在问题以及需要说明的内容：

      本试验方案：                                                       

承接试验保证：

如果机构和伦理委员会批准我承接这个试验，我保证做到以下内容：

1.有充分的时间参加试验。

2.能招募足够的受试者来进行此项试验。

3.科室的仪器设备、人员等均能满足该试验的要求。

4.充分了解并掌握试验方案、试验注意事项、药品药理、毒理、适应症等知识，并了解这个试验项目的安全性资料。

5.在试验开始前组建研究团队（医生、护士、技术人员等），保证该团队所有的人员均参加过GCP培训并取得GCP培训证书，在试验开始前组织研究团队参加启动会培训。

6.严格按照GCP的要求做好质控，并对试验质量负责，对质控中发现的问题，能做到及时整改。

7.在规定的时间内及时完成合同中的入组病例，并保证试验质量。

8.在出现与试验相关的SAE或者受试者伤害时第一时间组织抢救，并负责联系申办方进行受试者赔偿等事宜。

9.我保证试验所有数据真实、完整、科学可靠，能溯源；

10.我保证并且落实每一位研究医生的签字都是真实的，包括病历、CRF和知情同意书上的签字都是真实的。

11.在试验过程中严格按照方案开展试验并保存好所有的原始记录。如果试验过程中出现研究者未遵从临床试验方案，或未遵从申办方/CRO就试验提出的书面建议，或违背现行NMPA的规定和相关法律法规，或出现医疗事故而导致受试者损害或其他伤害，相关的责任由主要研究者承担。

以上内容是我对临床试验的理解与保证，签字之后即视为我将对以上所有内容、该试验方案的执行、责任的承担等负责！

申请人（主要研究者）签字                        

日期：     年    月    日




