医疗器械临床试验立项审批表
文件编码：AP/03.QX-JG-SOP-002.02.0
机构受理号：                      ；     填表日期：     年    月    日

	项目名称
	

	试验用器械适用范围或预期用途
	

	规格型号/包装规格
	
	试验用器械分类
	

	申办者
	
	CRO公司
	

	专业科室
	
	主要研究者
	

	组长单位
	
	组长单位PI
	

	真实性声明：

申办者保证以上信息的真实性及准确性，如发现信息不属实，将不予立项。

                                                        填表人：   
                                                           申办者公章

                                                           年       月       日

	以下由临床试验机构填写

	机构办公室形式审查：

	是
	否
	文件名称

	□
	□
	医疗器械临床试验立项申请表

	□
	□
	申办者或CRO委托临床试验机构进行临床试验的委托函

	□
	□
	申办者/CRO公司资质文件

	□
	□
	申办者委托CRO公司开展临床试验的委托函

	□
	□
	监查员委托函、简历及资质

	□
	□
	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

	□
	□
	SMO和CRC资质资料（如适用）

	□
	□
	申办者/CRO委托SMO公司委派CRC开展临床试验的委托函（如适用）

	□
	□
	实验室技术操作和相关检测的资质证明

	□
	□
	实验室正常值范围（如适用）

	□
	□
	人类遗传材料申报情况说明

	□
	□
	组长单位的伦理批件（如适用）

	□
	□
	研究者手册（版本号，日期）

	□
	□
	试验方案（版本号、日期）

	□
	□
	病例报告表样表（版本号，日期）

	□
	□
	知情同意书（版本号、日期）

	□
	□
	受试者招募广告（如适用）

	□
	□
	其他受试者相关材料（如适用）

	□
	□
	试验用器械的检测报告

	□
	□
	临床试验责任保险单（如适用）

	□
	□
	本中心拟参加本试验的研究者资质

	□
	□
	临床试验研究团队成员表

	□
	□
	项目组主要成员通讯录

	□
	□
	研究者利益冲突声明

	□
	□
	其他文件

	□
	□
	医疗器械临床试验立项审批表

	形式审查结论

□合格      □不合格
机构秘书签字：
年    月     日

	机构办公室主任审核：

□同意立项□不同意立项
机构办公室主任签字：
年    月    日

	机构主任/副主任审核：

□同意立项□不同意立项
机构主任/副主任签字：
年    月    日


如格式改变请自行调整为两页，双面打印，一式一份
