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WenZhou Central Hospital




                                                   药物临床试验机构

温州市中心医院药物临床试验项目清单

项目编号：                  专业组：                         PI：
	项目名称
	

	立项时间
	
	预计完成时间
	

	药物名称
	
	研究阶段
	□临床前研究    □临床研究

□上市后研究

	药物分类
	□中药、天然药物  □化学药物   □生物制品
□放射性药物     □治疗用生物制品  □预防用生物制品  □其它
	第   类

	临床分期
	□Ⅱ期    □Ⅲ期    □Ⅳ期     □生物等效性试验      □其它

	试验分类
	□国际多中心    □全国多中心    □两家中心    □单中心

	临床试验批号或备案号 件 号
	
	是否是创新药
	□是  □否

	剂 型
	
	规 格
	 

	申办单位
	
	病例总数
	

	CRO公司
	

	SMO公司
	

	监查员姓名
	
	联系电话
	

	临床试验单位情况（可附件）

	研究分工
	单位名称
	承担的
病例数
	主要研究者姓名

	组长单位
	
	
	

	我单位
	
	
	

	参加
	
	
	

	参加
	
	
	

	参加
	
	
	

	参加
	
	
	

	参加
	
	
	

	参加
	
	
	

	参加
	
	
	


	以下内容以附件的形式提交（文件最大不得超过10M！附件类型仅为pdf或word，均需盖章版）

	1. 临床试验方案 

2. 知情同意书
3. 组长单位的伦理批件

4. 本机构的伦理批件（或备案件）

5. 药物临床试验批件（或备案件）
                            


注：药物临床试验启动申请时，以附件形式将本表格及附件上传至CTMS。
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