太和县中医院药物和器械临床试验机构
THXZYY-GCP-QX-SOP-012-FJ01                                      版本号：202301
[bookmark: _GoBack]医疗器械临床试验立项申请表
	项目名称
	

	申办方
	

	CRO公司
	

	监查员姓名/电话/邮箱
	

	试验用医疗器械类别
	□新医疗器械 
□体外诊断试剂  □其他
	□第一类    □第二类    □第三类

	试验用医疗器械名称/生产厂家
	

	对照用医疗器械名称/生产厂家
	

	组长单位
	
	申请科室
	

	专业组负责人
	
	主要研究者
	

	PI指定联系人姓名/电话
	

	项目计划入组人数
	
	本中心计划入组人数
	

	临床试验通知书或医疗器械临床试验批件或备案件
	

	科室意见






（备注：专业组负责人签名，如专业组负责人和项目负责人为同一人，由科室副主任签名）
	项目负责人申明：（1）作为PI，我已知晓临床试验研究者是临床试验数据的第一责任人，我本人及研究团队会对临床试验数据真实、可靠、可溯源承担法律责任。
（2）我已仔细阅读该方案，本科室对该方案具有可操作性；
（3）本科室的人力、物力均可以满足该方案要求；（4）本科室的仪器设备均可以满足该方案要求；（5）本科室参加该项目的研究者资质均符合GCP要求，能遵循 GCP等相关法律法规、临床试验方案、SOP、伦理委员会及医院规章制度的要求开展临床试验。
现向药物和器械临床试验机构递交该项目临床试验文件（内容见附件），请机构审批。

	 签名：
 日期：
	          签名：
          日期：

	机构受理情况
	□受理编号：                  □不受理：
机构秘书签名：           日期：    年   月   日

	申请医疗器械临床试验需准备的资料（备注：相关材料如有请在空格里打“√”）

	1
	临床试验方案
	
	10
	组长单位伦理委员会成员表
	

	2
	研究者手册
	
	11
	招募研究参与者相关材料
	

	3
	病例报告表（样表）
	
	12
	实验室检测正常值范围
	

	4
	知情同意书（样表）
	
	13
	医学或实验室操作的质控证明
	

	5
	试验用医疗器械检验报告
	
	14
	研究者履历及GCP培训证书
	

	6
	试验用医疗器械研制符合适用的医疗器械生产质量管理规范申明
	
	15
	申办者的委托函（医院及PI/CRO的委托函）
	

	7
	对照医疗器械符合适用的医疗器械质量保证和质量控制的文件
	
	16
	监查员项目派遣函
	

	8
	NMPA批件（若有）
	
	17
	申办方/CRO/SOM/统计公司资质证明
	

	9
	组长单位伦理委员会批件
	
	18
	保险证明
	

	医疗器械临床试验参加人员（至少包含一名护士）

	号
	姓名
	职称
	是否参加GCP培训

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	 

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	




