                                扬州大学附属医院（扬州市第一人民医院）药物临床试验机构办公室

药物临床试验项目审查表

                                        送审日期：                   
	项目名称

/编号
	

	类别

/期别
	
	药物分类
	

	申办者/CRO
	

	送审资料
	NMPA受理通知书/批件
	有( 受理号/批号          日期：             无(

	
	研究方案
	已定稿( 版本            需研究者参与进一步修订(

	
	CRF
	版本号                         日期           


	
	研究者手册
	版本号                         日期           

	
	知情同意书
	版本号                         日期           

	
	伦理委员会
批 准 件
	有(  批号            日期：            
无(  备注                     

	
	申办者资质
	营业证书(      GMP (    法人代表证明(

	
	药检报告
	有(      无(      备注                     

	
	预计试验
起止时间
	

	
	其   他
	监查员姓名及联系方式：



	项
目
概
况
	给药方案
	试验药物

	
	
	对照药物

	
	可能出现的不良反应：



	
	对不良事件的处理措施：



	承接

专业组
	 
	项目负责人
	姓名：         职称：   

	
	
	是否

组长单位
	是(  否(
	国内多中心试验( 国际多中心试验(

	审查意见
	专业组意见：
(同意接受，报机构立项审查

(不同意接受

(暂不接受，补充               

(其它                  

专业组负责人：               

年   月  日
	机构审查意见：
(同意，准备伦理审查

(不同意
(暂不同意，补充资料                 
(其它                  
机构办公室负责人：              
年   月  日


