中国医学科学院皮肤病医院

医疗器械临床试验申请表

	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
	

	科室
	
	主要研究者
	

	项目起止日期
	年      月      日 ——      年      月      日

	试验用医疗器械名称
	

	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

	申办者
	
	联系人
	
	电话
	

	申办者地址
	
	邮编
	

	代理人
	
	联系人
	
	电话
	

	代理人地址
	
	邮编
	

	监查员姓名
	
	电话
	

	科室是否使用过同类医疗器械
	□  是        □  否

	组长单位
	
	病例数（分/总）
	

	主要研究人员信息


	项目分工
	姓名
	职称
	目前负责项目数
	目前参加项目数
	签名

	主要研究者
	
	
	
	
	

	Sub-I
	
	
	
	
	

	质控员
	
	
	
	
	

	主要研究者意见：
我同意本专业承接该项临床试验，并承诺投入足够时间开展研究工作。
我负责该临床试验全过程中的质量保证，承诺该临床试验数据真实可靠，操作规范，符合NMPA《医疗器械临床试验质量管理规范》的要求。如有失实，愿意承担相关责任。
                                主要研究者签名：

年    月     日

	机构办秘书意见：

□ 资料齐全，符合本机构立项要求
□ 资料不完整，请补充：                                     
                                机构办秘书签名：

                                                       年    月     日

	机构办主任意见：

□ 同意立项
□ 不同意立项
机构办主任签名：

                                                       年    月     日


�本表打印时调整至一页纸


�注意不是器械名称，结尾应是“临床试验”


�输入文字，不要手写





