附件2

试点药物临床试验机构申请表

	机构名称（公章）
	
	机构是否已备案
	□是   □否

	联系人姓名
	
	联系人手机号码
	

	拟承接试点项目的专业名称

（可增加行）
	
	专业是否已备案
	□是   □否

	1.机构是否建立项目立项前置机制
	□是   □否

	简述项目立项前置机制：

	2.机构是否建立伦理前置审查机制
	□是   □否

	简述伦理委员会前置审查机制：

	伦理委员会是否对申请人提交的临床试验项目风险管理计划进行初始审查，并可对临床试验风险管理措施的实施情况进行跟踪审查。
	□是   □否

	3.机构是否建立合同审查前置机制
	□是   □否

	简述合同审核前置机制：

	市药监局审核意见：
	（公章）
	年   月   日


注：1.此表一式2份（市药监局1份、市卫生健康委1份）。2.市药监局联系电话：010-55526916；邮箱：zhucechu@yjj.beijing.gov.cn；邮寄地址：北京市通州区留庄路6号院，北京市药品监督管理局药品注册处。
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