
[bookmark: _GoBack]创新药临床试验审评审批”30天”IND承诺书

临床试验名称：                                                                                                                                
申办方：                                     
方案编号：                               
主要研究者（PI）：                                                                          
我院参与情况：我院为组长单位    单中心项目

根据国家药监局发布的《优化创新药临床试验审评审批有关事项的公告》、药审中心制定的《创新药临床试验申请申报资料要求等相关文件的通告》相关要求，申请30天IND的创新药临床试验申请，相关评估如下（请勾选）：
本项目为  □ 中药； □ 化学药品； □ 生物制品 的1类创新药临床试验，同时满足以下条件之一：
□ 获国家全链条支持创新药发展政策体系支持的具有明显临床价值的重点创新药品种
【备注：请随附相关政策支持的文件/凭证材料】
□ 国家药监局药品审评中心公布的符合条件的儿童创新药、罕见病创新药，以及中药创新药品种
【备注：请随附相关CDE公布的文件/凭证材料】
□ 全球同步研发品种。全球同步研发品种的Ⅰ期、Ⅱ期临床试验，我国药物临床试验机构的主要研究者牵头或者共同牵头开展的III期国际多中心临床试验。
【备注：其中，对于Ⅰ期、Ⅱ期临床试验注册申请人应提供全球同步研发的研发计划等证明性材料；对于Ⅲ期国际多中心临床试验，我国主要研究者以国际多中心临床试验全球指导委员会/咨询顾问委员会成员形式牵头或共同牵头早期参与临床研发，临床试验方案应当包括我国在内的 2 个或 2 个以上国家的临床研究中心】
申办方及主要研究者（PI）承诺：经自评符合创新药临床试验审评审批的基本要求，特此申请“30日IND”创新药临床试验审评审批。若项目获得 CDE 批准，并承诺在CDE获批后12周内启动临床试验（第一例受试者签署知情同意书）。
申办方盖章：                                                           主要研究者签字：                         
日期：                                                                     日期：                                          


