附件1:

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　受理编号：

　　　　　　　　　　　　　　　药物临床试验机构资格认定申请表

　　　　　　　　申请单位：　　　　　　　　　　　　　（公章）

　　　　　　　　所 在 地：　　　　　　（省、自治区、直辖市）

　　　　　　　　申请日期：　　　　　　　年　　月　　日

　　　　　　　　初审日期：　　　　　　　年　　月　　日

　　　　　　形式审查日期：　　　　　　　年　　月　　日

　　　　　　　　受理日期：　　　　　　　年　　月　　日

　　　　　　　　　　　　　　国家食品药品监督管理局
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　制
　　　　　　　　　　　　　　卫　　　　生　　　　部

填表说明

　　一、资格认定申请内容的填写应准确完整，字迹清晰,不得使用没有规定的符号、代码和缩写。

　　二、隶属机构指上一级主管部门，无主管部门的可以空项。

　　三、机构所有制形式、医疗机构类型、经营性质和床位数填写应与《医疗机构执业许可证》中相一致。

　　四、申请认定专业名称：填写拟申请的专业名称，I期临床试验研究室按独立专业申请。

　　五、住院人数（人次/年）、门急诊量（人次/日）填写近3年的。

　　六、如是选择项，请在所选择项相应的(中打“(”。

　　七、电话和传真号码均应填写区位号。

　　八、初审日期由省级卫生厅（局）填写。

　　九、形式审查日期由省级食品药品监督管理局(药品监督管理局)填写。

　　十、受理日期及受理编号由国家食品药品监督管理局填写。

　　十一、报送申请表及电子软盘一式2份。
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	□  医疗机构执业许可证复印件
□  医疗机构概况
□  防范和处理医疗中受试者损害及突发事件的预案（包括共有的与各学科专业特有的）

□  药物临床试验机构组织管理机构与负责人情况
□  药物临床试验管理制度和标准操作规程情况

□  申请资格认定的专业科室及人员情况

□  申请资格认定的专业科室年均门诊诊疗及入出院人次

□  参加药物临床试验技术要求和相关法规的培训情况
□  机构主要仪器设备情况
□  实施药物临床试验工作情况(近3年完成药物临床试验情况) 
□  其他有关资料



省、自治区、直辖市卫生厅（局）

药物临床试验机构资格认定审核意见表

	申请机构
	

	认定专业
	

	 审核意见：

	经 办 人


	            （签名）

        年   月   日
	省级卫生厅（局）（公章）

           年    月    日

	处审核人
	            （签名）

        年   月   日
	

	厅(局)核准人
	           （签名）

        年   月   日
	


省、自治区、直辖市食品药品监督管理局（药品监督管理局） 

药物临床试验机构资格认定审核意见表

	申请机构
	

	认定专业
	

	 审核意见：

	经 办 人


	               （签名）

           年   月   日
	省级食品药品监督管理局

（药品监督管理局）（公章）

               年   月   日

	处审核人
	               （签名）

           年   月   日
	

	局核准人
	               （签名）

           年   月   日
	


国家食品药品监督管理局
药物临床试验资格认定申报资料受理单

                                  受理编号：

	申请机构
	

	认定专业
	

	审查意见
	

	受理人
	
	受理日期
	

	备注
	


　　　　　　　　　　　　　　药物临床试验机构资格认定审核件

	申请机构
	

	认定专业
	

	国家食品药品监督管理局药品安全监管司药品研究监督处经办人核准意见
	

	国家食品药品监督管理局药品安全监管司药品研究监督处核准意见
	

	国家食品药品监督管理局药品安全监管司核准意见
	卫生部医政司核准意见
	国家食品药品监督管理局核准意见


