表格编号：00-7-001-02-4.0   日期：2020.10.20


温州医科大学附属第二医院、育英儿童医院

医疗器械临床试验申请表
	器械名称
	

	器械型号、规格
	
	是否创新医疗器械产品
	□是

□否

	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

	试验目的
	□申报注册

□其他：             
	临床试验是否需经过NMPA审批
	□是

□否

	研究题目
	
	病例总数
	

	
	
	本中心计划例数
	

	申办单位
	
	联系人
	

	
	
	联系电话
	

	合同研究组织（CRO）
	
	联系人
	

	
	
	联系电话
	

	临床试验

组长单位
	
	联系人
	

	
	
	联系电话
	

	临床试验

预期时间
	    年   月 至     年   月
	是否需进行人类遗传资源国际合作
	□是
□否

	其他临床试验单位情况

	研究分工
	单位名称
	承担的

病例数
	是否为药物临床

试验机构
	主要研究者姓名

	负责
	
	
	
	

	参加
	
	
	
	

	参加
	
	
	
	

	参加
	
	
	
	

	申办方/CRO意见：
                   (盖章）

               年  月  日
	主要研究者意见：

签名：

            年  月  日
	药物临床试验机构意见：

                    (盖章）

                年  月  日


