[bookmark: _GoBack]临床科研项目超说明书用药药学审核表

编号：                      申请科室：                   日期：
	项目名称
	

	项目负责人
	
	联系人/联系电话
	

	药物名称
（通用名/商品名）
	
	剂型/规格
	

	生产厂家
	
	批准文号
	

	受试者保险
	□无            □有（如有，请附保险单）

	超说明书类型（申请科室填写）
	□超适应证：                     □超用法：                         
□超剂量：                       □超用药途径：                      
□超适用人群：                   □其它情况：                 
用法用量：

	方案摘要（用药方案部分需详细，可另附材料，申请科室填写）
	

	说明书对应规定（申请科室填写）
	

	超说明书用药申请理由（需按要求另附相关的循证证据，申请科室填写）
	1、有无合理的可替代药品； 2、是否已权衡利弊； 3、相应的合理医学实践证据（如临床前药理/毒理学数据、I期临床试验数据、耐受性试验、国外说明书、指南、临床路径、教科书、专家共识、文献等）



项目负责人签名：                              日期：

	申请科室意见
	






科室负责人签名：                            日期：

	临床药学专家意见
	







签名：                                      日期：

	药学部意见
	







负责人签名（盖章）：                                 日期：


备注：
1、审批表及附件电子版请同时发送至药学部邮箱：offlabeluse@163.com
2、附件需提供研究方案、知情同意书、临床前药理/毒理学数据、I期临床试验数据、国内外说明书、政府文件、RCT 的系统评价或Meta 分析文献、其他对照试验、病例观察文献、指南、专家共识等。   
3、请正反面打印。
