


	生产注册申请的药物临床试验数据自查报告表

	

	


	项目药物名称
(通用名称)
	
	受理号
	

	注册分类
	□中药 □化学药 □治疗用生物制品 □预防用生物制品 □其它
	第      类

	临床分期
	□人体药代动力学(PK,含人体BE)        □验证性临床试验

	临床批件号
	
	剂 型
	
	规 格
	

	人体药代动力学(PK,含人体BE)部分

	自查项目题目
	

	注册申请机构
	
	申办者监查员
	

	项目负责人
	
	电话
	
	手机号
	
	邮箱
	

	CRO（如有）
	
	CRO监查员姓名
	

	CRO注册地址
	
	CRO运营地址
	

	CRO项目负责人
	
	电话
	
	手机号
	
	邮箱
	

	承担项目机构名称
	

	组织机构代码或所属机构的组织机构代码
	
	省份
	
	市
	

	项目实施科室
	
	主要研究者
	

	分析测试实验室
	
	组织机构代码或所属机构的组织机构代码
	
	主要
研究者
	

	试验合同金额
	总金额
	万元
	临床部门
	万元
	分析
实验室
	万元

	药物临床试验项目临床部分起止时间
	
	至
	

	药物临床试验项目分析测试起止时间
	
	至
	

	伦理审查批件号
	

	知情同意书签署
	已签署          份

	受试者信息登记表
	是否与项目实施情况相符：□是  □否

	试验计划例数
	
	筛选例数
	
	入选例数
	
	完成例数
	

	试验用药物保存原始记录是否符合项目要求
	□是     □否
	实留量
	□有   □无

	试验用药物管理
请填写用量最小单位
	接收量
	
	使用量
	
	剩余量
	
	返还量
	 

	生物样本采集记录原始否
	□是  □否
	样本预处理记录
	□有   □无

	样本保存/转运记录
	□有    □无
	生物样本留存/销毁记录
	□有   □无

	样本处理/测试实验原始记录
	□有  □无
	测试仪器稽查轨迹
是否应用
	 □是  □否

	方法学确证、QC样本、随行曲线、测试样本图谱
	□可溯源    □不可溯源

	总结报告、纸质图谱与电子图谱是否一致
	□是       □否

	项目的监查记录
	□有       □无

	项目的稽查记录
	□有       □无

	项目注册现场核查记录
	□有       □无

	验证性临床试验部分

	自查项目题目
	

	注册申请机构
	
	申办者监查员
	

	项目负责人
	
	电话
	
	手机号
	
	邮箱
	

	CRO（如有）
	
	CRO监查员姓名
	

	CRO注册地址
	
	CRO运营地址
	

	CRO项目负责人
	
	电话
	
	手机号
	
	邮箱
	

	统计分析单位
	
	注册
地址
	

	统计负责人姓名
	
	电话
	
	手机号
	
	邮箱
	

	承担项目的组长
单位机构名称
	
	承担项目的参加
单位的数目
	家

	试验计划总例数
	
	筛选总例数
	
	入选总例数
	
	完成总例数
	

	以下表格各项每家临床试验承担单位均须填写(包括组长单位)  

	承担项目机构名称
	
	是否
组长
	□是  □否
	

	项目实施科室
	
	主要研究者
	

	组织机构代码或所属机构的组织机构代码
	
	省份
	
	市
	

	临床中心实验室
	
	组织机构代码或所属机构的组织机构代码
	
	地址
	

	试验合同金额
	总金额
	万元
	项目承担机构金额
	万元

	药物临床试验项目临床部分起止时间
	
	至
	

	伦理审查批件号
（含补充批件号）
	

	知情同意书签署
	已签署          份
	知情同意书有无修订
	□有  □无

	受试者筛选入选表
	是否与项目实施情况相符：□是  □否

	试验计划例数
	
	筛选例数
	
	入选例数
	
	完成例数
	

	违背方案例数
	
	违背方案情况是否与总结报告一致
	□是     □否

	住院/门诊病历中有无临床试验相关原始记录
	□有   □无
	合并用药与门诊/住院病历是否一致
	□是     □否

	试验用药物保存原始记录是否符合项目要求
	□是     □否

	试验用药物管理
请填写用量最小单位
	接收量
	
	使用量
	
	剩余量
	
	返还量
	 

	SAE的发生
	□有   □无
	SAE的报告例数
	
	AE报告的病例数
	

	应急信封是否有过拆阅
	□是     □否
	拆阅份数
	

	总结报告、锁定的数据库与原始数据一致性
	□是       □否

	项目的监查记录
	□有       □无

	项目的稽查记录
	□有       □无

	项目注册现场核查记录
	□有       □无

	自查报告及需提供的材料
	1. 检查并报告申办者/CRO是否建立质量管理体系，提供体系文件的目录清单；
2. 提供项目分工表原件扫描件；
3. 提供受试者筛选入选表扫描件；
4. 提供伦理批件原件的扫描件；
5. 提供药物临床试验合同原件的扫描件；
6. 提供省局的注册项目研制现场核查报告的扫描件；
7. 项目自查异常情况的说明；
8. 申办者、CRO、组长及参加单位机构名称及项目负责人联系方式（姓名、电话、手机、邮件）；
9. 其他申办者认为需要提交的资料。

	自  查  结  论
	　
（总结发现的问题性质，评估问题对项目的影响）



	申办方项目负责人（签名）：
	

	注册申请机构法人（签名）：
	

	注册申请机构（公章）
	

	填表日期：
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