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临床试验项目立项形式审查表

	项目名称
	

	
	

	申办者/协作单位/CRO
	

	承担专业组：          联系人（项目秘书）：           主要研究者：       

	专业组负责人（如主要研究者与负责人不一致时填写）：

	研究团队评估：

	1. 是否已经根据方案评估专业组开展项目的可行性：是□，否□ 

	2. 是否能招募足够的受试者（含有竞争入组项目）：是□，否□

	3. 研究者是否具备足够的试验时间：是□，否□

	4. 是否已经按《检验、检查相关信息表》《药物相关信息表》填写项目相关信息。□ 是       □ 否 

	5. 主要研究者是否能承诺保证不接受申办者或CRO直接输送的不当利益，以换取加快、推进临床研究或者操纵临床研究数据： □是，□否 

	评估意见：

	同意承接    □

	不同意承接  □      理由：

	

	研究秘书签字：                主要研究者签字：                    专业组负责人签字：

	日期：    年   月    日       日期：     年   月    日        日期：    年   月    日

	GCP办公室初步审查意见：

	已按《药物临床试验递交文件清单》内容进行审查，建议如下：

	1.建议提交临床研究科学性审查小组作科学性审查     □

	2.建议提交伦理审查   □

	3.建议同意前置提交伦理审查，但需要补充相关文件方能开展项目。 □

	   补充材料名称：

	4.完善后提交□  需完善的内容（可附件）：

	5.不同意□  理由（可附件）：

	审核人：                日期：             

	GCP办公室形式审查意见：

	1.提交临床研究科学性审查小组作科学性审查          □    

	2. 同意提交伦理审查         □

	3.开展项目不同意     □  理由（可附件）：

	

	GCP办公室主任签字：                               日期：      年    月    日
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