文件编号：QSYYQX-REC-46-01.0  曲靖市第一人民医院药物/医疗器械（试剂）临床试验机构
  文件生效日期：2022.03.30

临床试验立项申请表                        
	项目名称
	

	试验方案编号、版本号及日期
	
	中国境内同类产品
	□有  □无

	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
	

	联系人姓名
	
	邮箱
	

	联系人

（签名、日期）
	  
	联系电话
	 

	CRO
	

	联系人姓名
	
	邮箱
	

	联系人
（签名、日期）
	  
	联系电话
	 

	组长单位
	
	病例数（分/总）
	

	科室是否使用过同类医疗器械
	□是       □否

	办公室意见
	□已审阅递交材料，复核本机构立项要求。
□已审阅递交材料，资料不完整，请补充：                         

□已审阅递交材料，不符合本机构立项要求，原因：                       
机构办公室负责人（签字）：                   年     月      日  

	机构意见：□同意立项 
  □不同意立项
机构主任（签字）：
年     月      日


注：不适用填写“NA”。
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