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  医疗器械/体外诊断试剂  临床试验项目申请审查表

	项目名称
	

	器械/体外诊断试剂名称
	

	注册分类
	器  械
	体外诊断试剂

	
	国内□Ⅱ类     □Ⅲ类
	国内□Ⅱ类     □Ⅲ类

	
	进口□Ⅱ类     □Ⅲ类
	进口□Ⅱ类     □Ⅲ类

	
	□植入       □非植入             □有源       □无源

	临床分期
	□
新研制器械/体外诊断试剂 

□
已有同品种批准上市产品

□
变更申请

	项目类别
	□牵头   □参加
	NMPA批件/备案号
	

	申办方
	
	CRO
	

	申办方/CRO

联系人
	监查员：
	联系电话
	

	
	项目经理：
	联系电话
	

	拟承接专业/PI
	
	承担病例观察数
	              例

	项目负责人意见
	□拟同意            □不同意

负责人（PI）签名：

年    月    日

	该专业承接能力情况
	1）已签合同未启动（  ）项，在研（  ）项 

2）是否有相同品种的医疗器械临床研究：   □是，共  项；  □否 

3）如是，评估对该项目实施影响： □有     □无
4）是否有资源来保证该项目的实施： □有     □无
机构办项目管理员签名：

                               年    月    日

	机构办审查意见
	□同意            □不同意

负责人签名：

年    月    日

	备  注
	


