中国医学科学院皮肤病医院
药物临床试验申请表	Comment by 宦静: 打印时调整至一页

	临床试验名称
	

	注册分类
	□中药  □化学药  □生物制品  □进口药  □其它	Comment by 宦静: 勾选用方框中划叉的符号
	第    类

	临床试验分期
	□Ⅰ期  □Ⅱ期  □Ⅲ期  □Ⅳ期  □生物等效  □国际多中心

	申办者
	
	联系人与电话
	

	合同研究组织
	
	联系人与电话
	

	预期研究时间	Comment by 宦静: 本院预计启动至结题时间
	     年     月至     年     月
	临床科室
	

	组长单位
	
	病例数（分/总）
	

	主要研究人员信息

	项目分工
	姓名
	职称
	目前负责
项目数
	目前参加
项目数
	签名

	主要研究者	Comment by 宦静: PI
	
	
	
	
	

	主要助理研究者	Comment by 宦静: Key-Sub-I
	
	
	
	
	

	专业质控员
	
	
	
	
	

	主要研究者自评

	1、本人和研究团队是否有足够的时间和精力参与临床试验
	□是，□否

	2、是否有足够数量的潜在受试者
	□是，□否

	3、是否具备开展该项临床试验所需的人员、设施、条件等
	□是，□否

	主要研究者（PI）意见：
本人承担该项临床试验，承诺投入足够时间开展临床试验工作。本人全面负责所承担临床试验的运行和质量管理，确保临床试验各环节符合临床试验相关法规的要求。
                                  主要研究者签名：	Comment by 宦静: 一般为递交立项资料当天
日期：

	机构办公室秘书意见：
□ 资料齐全
□ 资料不完整，请补充：                                     
                                  机构办公室秘书签名：
日期：

	机构办公室主任意见：
□ 同意立项
□ 不同意立项，原因：                                      
机构办公室主任签名：
日期：




研究者利益冲突声明

本人承担该项临床试验，为了保证临床试验实施的公正性、真实性和独立性，声明如下：
1、不存在与申办者之间购买、出售/出租、租借任何财产或不动产的关系。
2、不存在与申办者之间的雇佣与服务关系，或赞助关系，如受聘公司的顾问或专家，接受申办者赠予的礼品、仪器设备、顾问费或专家咨询费等。
3、不存在与申办者之间授予任何许可、合同与转包合同的关系，如专利许可、科研成果转让等。
4、不存在与申办者之间的投资关系，如购买申办者公司的股票。
5、研究者的配偶、子女、父母、合伙人与申办者不存在经济利益、担任职务，或与申办者之间有直接的家庭成员关系。
6、本人自愿接受药品监督管理部门和卫生健康主管部门的监督与检查。
7、如果发现临床试验过程中存在任何可能导致利益冲突的情况，本人及时向临床试验机构办公室报告，以便采取恰当的处理措施。
8、如故意隐瞒存在的利益冲突，本人将承担由此而导致的法律责任。





主要研究者签名：
日期：	Comment by 宦静: 签署日期与临床试验申请表中一致


