文件编号：LZ--GCP-CX-SOP--003     临床试验项目立项SOP                 5.0版

河南省洛阳正骨医院（河南省骨科医院）药物临床试验立项申请表
申请编号（机构填写）：                           递交日期：
	试验名称
	

	IND批号/IND受理单号/IND通知书
	
	CDE网站登记号（CTR登记号）
	

	遗传办批号
	否☐  
是☐ 批号                           
	试验方案编号
	

	是否在国家医学研究备案系统登记备案
	否☐  
是☐ 备案号             
	
	

	申办者（盖章）
	

	是否有外资（港澳台）成分
	否☐  是☐                                            

	申办方联系人
	
	电话
	
	邮箱
	

	试验药物
	名称：
剂型：
规格：
包装规格：
	注册类别
	

	
	
	注册类别证明
	有☐  无☐  NA☐

	
	
	试验药物分类
	原研药☐  仿制药☐  其他☐

	适应症
	
	试验分期
	Ⅱ期☐  Ⅲ期☐  Ⅳ期☐  
其他☐：             

	项目立项类别
	新启动项目□
增加中心项目□
	参加类型
	国际☐     国内☐

	
	
	
	牵头☐  中国区牵头☐   
参加☐  单中心☐

	本中心拟承担例数
	 
	
	

	CRF类型
	电子☐   纸质☐

	资料保存年限
	5年☐   10年☐

	组长单位
	
	协调研究者
	

	试验药物管理    
	中心药房☐ 科室自管☐

	独立影像评估单位
	               无☐
	中心实验室单位
	               无☐

	CRO（盖章）
	

	CRO联系人
	
	电话
	
	邮箱
	

	本中心承担科室
	
	主要研究者
	
	电话
	

	项目审查意见
	主要研究者

签名：         

日期：
	机构办公室主任
签名（盖章）：         

日期：

	（下表由机构填写）
机构立项初审核： 
年     月    日
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