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北京中医药大学东方医院 

特殊医学用途配方食品临床试验申请表 

项目名称  

所属专业  

申办单位/合同
研究组织 

                                                 （盖章） 

联系人  联系电话  联系传真  

联系地址  邮政编码  

任务性质 □牵头 □参加 
计划研究

病例总数 
 

计划研究

开始时间 
 

计划合作 
研究单位 

1 4 

2 5 

3 6 

相关技术 
资料清单 

(盖章确认) 

 申办方及生产企业资质证明     申办单位委托函           
 国内/外临床试验资料综述 
□ 试验用产品配方组成、生产工艺、产品标准要求，以及表明产品安全
性、营养充足性和特殊医学用途临床效果相关资料 

 具有法定资质的食品检验机构出具的试验用产品合格的检验报告 

 对照样品合格检验报告         风险控制计划和预警方案 
□ 临床试验方案                 研究者手册 
□ 知情同意书                  □ 病例报告表   
□ 招募受试者相关材料          □ 临床试验受试者保险（中文版） 
□ 其他： 

科室主任/主要

研究者 

意见及签字 

                                          （签字） 

                                      

   年     月    日 

临床试验机构 
办公室意见 

                                              （签字） 

                                       

 年     月    日 

临床试验机构 
负责人意见 

                                              （签字） 

                                        

 年     月    日 

申请书 
递交日期 

 
接收人 
签字 

 

注：盖章单位为与临床试验机构签署合同单位（申办单位或合同研究组织）。 


