国家创新药临床试验项目申请表
	药物名称
	

	方案名称
	

	试验机构（组长单位）
	中国医学科学院北京协和医院

	申请人名称
	

	申请人所在省
	

	专业组
	
	主要研究者
	

	创新药注册分类
	
	试验分期
	

	适应症
	
	拟申请IND时间（年/月）
	



[bookmark: _GoBack]本项目符合以下哪项，请勾选：
获国家全链条支持创新药发展政策体系支持的具有明显临床价值的重点创新药品种。
国家药监局药品审评中心公布的符合条件的儿童创新药、罕见病创新药，以及中药创新药品种。
全球同步研发品种。全球同步研发品种的Ⅰ期、Ⅱ期临床试验，我国药物临床试验机构的主要研究者牵头或者共同牵头开展的III期国际多中心临床试验。

本项目符合国家创新药临床试验项目要求，承诺已制定有效的风险防控管理计划，在获得药物临床试验批准通知书后12周内启动项目（签署首例知情同意书），在项目开展全过程实施风险防控管理，特申请前置审评。

申请单位盖章：         日期：

专业组组长签字：       日期：

主要研究者签字：       日期：

                       


