


中山大学附属第八医院（深圳福田）
药物临床试验立项申请表
机构受理号：                              填表日期：      年   月    日
	项目名称
	

	中文药名
	
	英文药名
	
	商品名
	

	注册证号或
专利证号
	
	NMPA临床试验批件号或备案受理号
	

	注册分类
	
	临床分期
	

	剂型
	
	规格
	

	进药方式
	□免费         □优惠价         □正常购买

	试验起止日期
	

	受试病种
	

	申办者
	

	CRO
	

	监查员
	
	联系方式
	电话：
邮箱：

	项目经理
	
	联系方式
	电话：
邮箱：

	申请科室
	
	科室主任
	
	PI
	

	拟入组例数
	

	试验预算
（最终根据项目开展情况据实结算）
	详见附件1

	研究范围
	□国际多中心    □国内多中心

	组长单位
	
	PI
	

	参加单位
	
	PI
	

	
	
	PI
	

	
	
	PI
	

	
	
	PI
	

	
	
	PI
	

	
	
	PI
	

	
	
	PI
	

	
	
	PI
	

	
	
	PI
	

	
	
	PI
	

	主要研究者
意见
	□ 同意       □ 不同意 
主要研究者签字：                    年    月    日

	科室意见
	□ 同意       □ 不同意 
科室主任签字：                      年    月    日

	机构办公室
审核小组意见
	□经初审，符合申请要求，提交机构办公室主任审核
□不同意
□修改后重新提交申请
审核小组签字：                      年    月    日

	机构办公室
主任意见
	□同意立项申请
□不同意
□修改后重新提交申请
机构办公室主任签字：                年    月    日





附件1 
临床试验预算表
（拟入组例数：        例）
	费用项目
	金额（人民币，单位：元）

	预算总金额
	        元

	研究者观察费
	        元/例

	参与者医疗费
	        元/例

	参与者补助
	        /例

	GCP药房服务费
	调剂费        元，管理费        元

	非工作日发药补助
	200元/次

	资料保存费
	        元（保存   年）

	院外CRC管理费
	400.00元/月（   个月）

	立项费
	6,000.00元

	伦理初始审查费
	6,000.00元

	机构管理费
	        元

	税费
	        元
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