广东省妇幼保健院药物临床试验机构

	申请日期
	
	机构受理号
	

	临床试验名称
	

	新药临床研究批准文号
	
	注册证号/专利证号
	

	试验药物中英文名称
	

	注册分类
	□国产                  □进口

□化学    类            □中药    类

□治疗用生物制品    类  □预防用生物制品    类

	剂型、剂量、规格
	

	研制单位
	

	申办者/CRO
	

	临床研究分类 
	□Ⅰ期  □Ⅱ期  □Ⅲ期  □Ⅳ期   □临床验证

□生物等效性

	试验设计总例数
	
	本机构拟承担例数
	

	本机构预期时间
	

	组长单位
	
	负责人
	

	伦理委员会审批意见
	□有，中心伦理名称                

□无，申请本院伦理委员会审批

	国际多中心
	□是   □否

	申办单位联系人
	
	联系方式
	

	指定监查员姓名
	
	联系方式
	

	本机构申请专业
	
	主要研究者
	

	主要研究者E-mail 
	
	联系电话
	


药物临床试验申请表

主要研究者签名：                            日    期：

机构受理人签名：                            日    期：
