非注册类临床试验项目

科室论证报告
	项目名称
	

	申请科室/申请人
	

	试验起止时间
	

	临床研究目的和主要内容
	

	研究背景和依据
	国内外研究现状、发展趋势、必要性、新颖性、创新点、研究意义

	研究方法、技术路线、计划进度
	

	已具备条件
	包括前期研究工作、药品或产品信息、实验室设备、信息资料等

	预期目标
	成果前景和社会效益

	项目风险级别
	□高风险     □中等风险     □低风险



	对受试者的保护措施
	

	科室自评

	自评结论：（项目开展意愿、科室/研究团队项目开展能力、）

 项目负责人签名：
年   月   日

   科室主任签名：  

年   月   日


