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WenZhou Central Hospital




                                                  药物临床试验机构

医疗器械/体外诊断试剂临床试验立项申请表

项目编号：                            日期：

	试验项目
名称
	
	中国境内同类产品
	□有

□无

	试验目的
	
	试验方案编号、版本号及日期
	

	
	
	
	

	

	

	分类
	1.□境内Ⅱ类  □境内Ⅲ类  □进口Ⅱ类  □进口Ⅲ类                               2.□有源       □无源                                               3.□植入       □非植入

	合作类型
	□国际多中心    □国内多中心    □两家中心    □单中心

	试验医疗器械/体外诊断试剂名称
	
	病例总数
	

	
	
	本中心计划数
	

	申办者
	
	联系人
	

	
	
	联系电话
	

	申办者统一社会信用代码
	
	申办者属地
	□浙江省省内

□浙江省省外

	CRO
	
	联系人
	

	
	
	联系电话
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	

	监查员姓名
	
	联系电话
	

	组长单位
	
	联系人
	

	
	
	联系电话
	

	试验科室
	
	主要研究者（PI）
	

	临床试验预期时间
	

	
	


	

	

	提交文件

	1
	递交信
	□  是   □  否

	2
	医疗器械/体外诊断试剂临床试验立项申请表
	□  是  □  否

	3
	国家局临床试验批件或通知书或备案信息（若有）
	□  是  □  否

	4
	临床试验方案及修正案（注明版本号和版本日期）
	□  是  □  否

	5
	研究者手册（注明版本号和版本日期）
	□  是  □  否

	6
	知情同意书文本（注明版本号和版本日期）和其他提供给受试者的书面材料
	□  是  □  否

	7
	受试者招募文件（若有）（注明版本号和版本日期）
	□  是  □  否

	8
	病例报告表文本（注明版本号和版本日期）
	□  是  □  否

	9
	自检合格报告和产品注册检验合格报告
	□  是  □  否

	10
	研究者资格证明文件（简历需研究者签字）
	□  是  □  否

	11
	试验用医疗器械的研制符合适用的医疗器械质量管理体系相关要求的声明
	□  是  □  否

	12
	申办者、CRO及SMO（如有）资质证明文件:营业执照；机构代码证；生产许可证（如与NMPA批件单位不一致，请提供转让函）及委托书（盖章）
	□  是  □  否

	13
	试验用相关表格（如筛选入选表，鉴认代码表，药物管理相关表格等）
	□  是  □  否

	14
	是否需要申报遗传办（说明函）
	□  是  □  否

	15
	保险文件（如有）
	□  是  □  否

	16
	组长单位伦理委员会批件（若有）
	□  是  □  否

	17
	其他材料
	□  是  □  否

	18
	合同或协议初稿
	□  是  □  否

	19
	申办者保证所提供资料真实性的声明（盖章）
	□  是  □  否

	以下由专业科室及机构办填写

	科室是否使用过同类医疗器械
	□是      
□否

	研究者正在开展和已经完成的
临床试验项目
	目前   项     完成   项

	主要研究者签名：

年   月   日

	研究者所在科室意见 ：

科室负责人签名:                 年   月   日

	临床试验机构办意见：

□同意，□不同意

主任签字：

                                  签章

年   月   日
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