威海市中心医院   药物临床试验机构                               文件编码：JG-form -019-4.0

药物临床试验备案申请表
	专业组名称
	

	床位数
	
	病源病种
	

	2020年年度住院人数
	（人次/年）
	平均日门急诊量
	(人次/日)

	2021年年度住院人数
	（人次/年）
	平均日门急诊量
	(人次/日)

	拟备案PI姓名
	
	拟备案PI职称
	

	拟备案PI参加过3个以上药物临床试验的名称

	案例1
	

	案例2
	

	案例3
	

	其他案例
	

	专业组PI自评：

1.  是否能保证有足够的病源病种的数量   是□，否□
2.  是否能保证相关人员具备足够的试验时间   是□，否□

3.  是否具有试验药物储存设施设备及温湿度监控记录   是□，否□
4. 是否具有恰当的受试者接待场所、能够满足知情同意、随访等需要  是□，否□
5. 是否具有必要的抢救设施设备和急救药品，保证受试者可迅速得到救治或诊疗。
是□，否□
6. 是否具有专用的试验资料保管设施  是□，否□
7. 是否具备相应的仪器设备和其他技术条件：是□，否□

8. 研究团队（医生、护士、技术人员等）是否均参加过GCP培训，并取得GCP证书
是□，否□

9. 是否建立本专业组临床试验相关制度及SOP   是□，否□
10. 本人为____级职称，本次申请目的：请勾选

1）拟为本科室申请成为威海市中心医院药物临床试验机构的新专业组   是□ 否□

2）拟为本人申请成为新PI   是□ 否□。

经认真考虑、讨论，我科室从受试者来源、设备条件、研究团队以及认真负责的态度各方面均能满足未来临床试验的开展，并且本人也符合新PI备案的要求。
特提出此申请。

   并且随附如下资料：

1)申请备案PI的 GCP证书、职称材料复印件。

2)申请备案PI参加过三个以上注册类临床试验的支撑资料，包括但不限于《授权分工表》、《培训记录》、参与某项目的其他证明材料。

   3)专业组制度（如适用）

                                              申请人（专业组负责人）签字

                                               日期：   年    月    日

	机构办公室审查意见：

□ 同意                 □ 不同意

签 名：                年   月   日



V4.0（2021/01/21）
1 / 2

