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粤北人民医院药物临床试验申请表（申办方/CRO填写） 
	试验名称
	

	申请日期
	
	SFDA批件号或NMPA通知书编号
	
	试验期别
	

	药物/药品
	名称
	
	规格
	

	
	注册分类
	
	适应症
	

	申办方
	名称
	

	
	联系人
	
	联系电话
	

	
	联系地址
	

	合同研究组织/CRO
	名称
	

	
	联系地址
	

	
	项目经理
	
	联系电话         
	

	监查员
	监查员
	
	监查员电话
	

	专业科室
	名称
	
	主要研究者（签名）
	

	递交资料
	编号
	名称
	要求
	备注

	
	1
	NMPA批准情况
	加盖公章
	

	
	2
	申办方资质证明
	加盖公章
	

	
	3
	CRO资质证明
	加盖公章
	

	
	4
	研究者手册
（版本号 /日期：                 ）
	加盖公章
	

	
	5
	试验方案
（版本号/日期：                  ）
	加盖公章
	

	
	6
	病例报告表
（版本号/日期：                  ）
	加盖公章
	

	
	7
	知情同意书
（版本号/日期：                  ）
	加盖公章
	

	
	8
	药品检验合格报告（药品批：          ）
	加盖公章
	

	
	9
	其他文件名称
	加盖公章
	

	
	10
	（如需要可自行添加新行另列）
	加盖公章
	

	申请单位
声 明
	    
我公司“××××”（名称，与营业执照上名称一致）声明：此次递交粤北人民医院药物临床试验机构的申请“××××××”（试验名称，与试验方案一致）的资料均真实、合法。如有不实之处，愿负相应的法律责任，并承担由此产生的一切后果。
                                    ××××××××（ 公司名称、公章）

	专业负责人意见
	□同意申请              □不同意申请

                                                   （专业负责人签名/日期）                   

	GCP办审核
意见
	
资料审核结果

	□合格          □不合格     
  
                   （审核人签名/日期）

	
	立项结论
	□同意          □不同意
 
                    （批准人签名/日期）



版本号/日期：V2.0/2023.04.26

