药品临床研究申请表

（非国家药品临床研究基地）

	试验用药品名称
	中文名称：

	
	英文名称：

	类　　别
	□中药　　　　　□化学药　□新生物制品

□放射性药　　　□进口药　□其它
	第6类

	临床研究分期
	□Ⅰ期　□Ⅱ期　□Ⅲ期　　□Ⅳ期

□生物等效性试验　　　　　□临床验证
	剂 型
	

	申办单位
	
	申请日期
	　　年　月　日

	临床研究预期时间
	年　月至　　年　月
	批准文号
	

	临床研究负责单位
	
	病例总数
	例

	临床研究协作单位

	基地单位
	

	非基地单位
	

	安监司核查意见
	注册司审批意见

	日期：　　　　　
	日期：　　　　　


