
附件4
药品注册临床试验研究情况信息表
	
	
	

	药品名称
	
	受理号
	

	申请分类
	□临床申请   □上市申请  □ 一致性评价申请  □ 补充申请第   项   □再注册申请   □复审申请

	注册分类
	□中药    类              □化药    类            □治疗用生物制品    类

□预防用生物制品    类    □血源筛查试剂

	剂  型
	
	规   格
	

	申请人
	

	联系人
	
	联系电话
	

	临床试验    项     目     信       息
	项目名称 *
	临床试验批件号或备案号、临床试验平台登记号
	相关研究机构信息
	原始资料保存地址

	
	(如生物等效性试验、II期临床、III期临床等）
	临床试验批件号或备案号：
临床试验平台登记号：
	临床试验机构

单位名称：

单位地址：

实际研究地址：

GCP资格证书编号及有效期：

GCP资格认证地址：

研究主要负责人：

联系人及联系电话：
	北京**医院/北京市**区**路**号/010-******（临床）；010-******（PK统计）

	
	
	
	生物样本分析实验室

单位名称：

单位地址：

实际研究地址：

研究主要负责人：

联系人及联系电话：
	

	
	
	
	CRO公司
单位名称：

单位地址：

研究主要负责人：

联系人及联系电话：
	

	
	
	
	SMO公司
单位名称：

单位地址：

研究主要负责人：

联系人及联系电话：
	

	
	
	
	数据统计单位

单位名称：

单位地址：

研究主要负责人：

联系人及联系电话：
	

	
	(如生物利用度试验、II期临床、III期临床等）
	临床试验批件号或备案号：
临床试验平台登记号：
	临床试验机构

单位名称：

单位地址：

实际研究地址：

GCP资格证书编号及有效期：

GCP资格认证地址：

研究主要负责人：

联系人及联系电话：
	

	
	
	
	生物样本分析实验室

单位名称：

单位地址：

实际研究地址：

研究主要负责人：

联系人及联系电话：
	

	
	
	
	CRO公司
单位名称：

单位地址：

研究主要负责人：

联系人及联系电话：
	

	
	
	
	SMO公司
单位名称：

单位地址：

研究主要负责人：

联系人及联系电话：
	

	
	
	
	数据统计单位

单位名称：

单位地址：

研究主要负责人：

联系人及联系电话：
	

	
	(如生物利用度试验、II期临床、III期临床等）
	临床试验批件号或备案号：
临床试验平台登记号：
	临床试验机构

单位名称：

单位地址：

实际研究地址：

GCP资格证书编号及有效期：

GCP资格认证地址：

研究主要负责人：

联系人及联系电话：
	

	
	
	
	生物样本分析实验室

单位名称：

单位地址：

实际研究地址：

研究主要负责人：

联系人及联系电话：
	

	
	
	
	CRO公司
单位名称：

单位地址：

研究主要负责人：

联系人及联系电话：
	

	
	
	
	SMO公司
单位名称：

单位地址：

研究主要负责人：

联系人及联系电话：
	

	
	
	
	数据统计单位

单位名称：

单位地址：

研究主要负责人：

联系人及联系电话：
	

	
	(如生物利用度试验、II期临床、III期临床等）
	临床试验批件号或备案号：
临床试验平台登记号：
	临床试验机构

单位名称：

单位地址：

实际研究地址：

GCP资格证书编号及有效期：

GCP资格认证地址：

研究主要负责人：

联系人及联系电话：
	

	
	
	
	生物样本分析实验室

单位名称：

单位地址：

实际研究地址：

研究主要负责人：

联系人及联系电话：
	

	
	
	
	CRO公司
单位名称：

单位地址：

研究主要负责人：

联系人及联系电话：
	

	
	
	
	SMO公司
单位名称：

单位地址：

研究主要负责人：

联系人及联系电话：
	

	
	
	
	数据统计单位

单位名称：

单位地址：

研究主要负责人：

联系人及联系电话：
	

	声  明

本报告表中填写内容和所附资料均属实，且与申报资料一致。如查有不实之处，本机构负法律责任，并承担由此造成的一切后果。

申报单位负责人签名：                     

(申请人公章)
                                  年  月  日

注：其他需要说明的情况可另附页。


*注:项目可加行，但每个项目应按表格提供完整的临床试验机构、生物样本分析实验室、合同研究机构和数据统计单位等相关研究单位信息及临床试验批件/备案号和临床试验登记平台登记号。请勿空白，不适用的项目请填写“不适用“。本表请按《关于提交药品注册检查检验用申报资料光盘的通知》要求提交。
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