福建医科大学附属第二医院                 药物临床试验机构                 文件编号: JG-form-014-4.1
临床试验申请评估表
	项目名称
	

	试验类型
	1.Ⅱ期，Ⅲ，Ⅳ
2.化药，中药，生物制剂
3.国内多中心，国际多中心
	药品注册分类
	

	国家局药物临床试验批件号/通知书编号
	
	拟承担专业/科室
	

	药物临床试验登记平台
	
	药物临床试验登记号
	

	主要研究者
	
	联系电话
	

	组长单位
	   

	试验状态    
	已启动（增加参与单位）         未启动 

	申办者
	
	联系人/联系方式
	

	CRO（如有）
	
	联系人/联系方式
	

	SMO（如有）
	
	联系人/联系方式
	

	拟承担科室自我评估：（请主要研究者根据实际情况填写，选项以“”表示）
1. 是否能保证在约定期限内招募到足够的受试者：是，否
2. 研究者是否有足够的时间实施和完成临床试验：是，否
3. 研究人员是否具有承担临床试验工作相应的教育、培训和经验：是，否
4. 研究人员组成及科室设施设备是否可以满足试验开展需要: 是，否
5. 目前PI承担的在研项目：无，1-10项，11-20项， 20项以上
6. 目前科室是否承担相同类型即适应症和目标人群相同的在研项目：无，有    如有，共  项，分别是：（请填写在研项目方案编号）
7. 科室既往临床试验完成的质量情况：好，一般，差
8. 申办者对临床试验过程质量保证的能力：强，一般，弱
9. 临床试验用药物的研究价值和意义：大，小
10. 研究团队成员对GCP相关知识掌握情况：好，一般，差
注意：①在研是指处于筛选期间和/或治疗期间的项目；
②在研项目数量超过20项的主要研究者原则上不予再开展新的临床试验项目；
③科室如已有相同类型即适应症和目标人群相同的在研项目，主要研究者须评估科室现有病源量是否可支撑同期同类项目顺利完成入组。
评估意见：  同意承接该项目      不同意承接该项目 

	本人已获悉，主要研究者作为药物临床试验的第一责任人，须保证数据真实、完整、规范，可溯源，对临床试验数据真实性、完整性、规范性承担直接法律责任。同时已确认以上的评估结果！

主要研究者：                 
日期：        年    月    日

	专业负责人：

签字：
日期：        年    月    日




第 2 页 共 2 页

