中山大学附属口腔医院临床研究中心                             QX-JG-SOP-002-A02-01.0

医疗器械临床试验立项申请表
机构受理号：                            填表日期：       年    月    日
	项目名称
	


	方案编号
	
	方案总例数
	
	本院例数
	

	试验器械类别
	第二类□   第三类□

	是否在《需进行临床试验审批的第三类医疗器械目录》内
	
	临床试验批件号
	

	试验器械是否属于创新医疗器械
	
	是否进入创新医疗器械特批程序（如是，请附证明截图：提供省局或国家局查询结果）
	

	项目研究周期
	
	□负责 □参与
	□国际多中心 □国内多中心 □国内单中心

	专业科室
	
	主要研究者（PI）
	
	联系电话
	

	本中心联系人
	
	邮箱
	
	联系电话
	

	组长单位
	
	主要研究者
	

	申办者
	

	CRO
	

	申办者/
CRO联系人
	监查员：
	电话、邮箱：

	
	项目经理：
	电话、邮箱：

	医疗器械信息
	试验用医疗器械：
	英文/拉丁文：

	
	商品名：
	剂型/规格：

	
	治疗周期：
	适应症：

	
	对照产品：
	剂型/规格：

	
	其它（基础/合并用药）：

	PI申请
	1、作为PI，我已仔细阅读该方案，本科室对该方案具有可操作性；
2、本科室的人力、物力均可以满足该方案要求；
3、本科室的仪器设备均可以满足该方案要求；
4、本科室参加该项目的研究者资质均符合GCP要求，能遵循临床试验方案、GCP、SOP、相关法规、伦理委员会及医院规章制度的要求开展临床试验。
    现向临床研究中心递交该项目临床试验文件（内容见附件），请审批。


主要研究者（项目负责人）签名：                             年    月    日

	
科室意见：
同意□
不同意□→请注明理由：

科主任签名：                                       日期：   年   月   日

	
机构办公室审核意见：
意见：    立项□
不立项□→请注明理由：

机构办公室主任签字：                               日期：   年   月   日
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