表格编号：00-7-001-06-1.0   日期：2024.06.05

温州医科大学附属第二医院、育英儿童医院

临床试验申请表
	方案标题
	

	研究产品名称
	
	方案编号
	

	承担专业
	
	主要研究者
	

	研究经费

提供单位
	

	临床试验类别
	□药物临床试验
	□以上市注册为目的
	受理号：

	
	
	
	批件号/通知书编号：

	
	
	□非注册目的

	
	□医疗器械临床试验
	□以上市注册为目的
	是否创新医疗器械产品：○是   ○否

	
	
	
	是否需经过NMPA审批： ○是   ○否

	
	
	□非注册目的

	
	□体外诊断试剂
	□以上市注册为目     □非注册目的

	
	□特医食品 
	□以上市注册为目     □非注册目的

	
	□其他
	□以上市注册为目     □非注册目的

	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

	主要研究者承诺及意见：

本人同意承接该临床试验项目，并遵守以下承诺：

已知晓临床研究相关法律法规，遵守科研诚信，对临床试验数据真实、可靠、可溯源承担法律责任。

遵守医保相关规定，确保临床试验项目相关的检查不占用医保资金。
对有关受试者的个人身份和隐私信息、试验项目相关事宜采取有效保密措施，若保密信息泄露将承担相应法律责任。
本项目（□是  □否）涉及限制性技术项目，本人承诺已备案该技术权限。
主要研究者签名：                            医务部意见（如需）：         
年  月  日                                 年  月  日

	临床医学研究中心/药物临床试验机构意见：

                                                                (盖章）

                                                                   年  月  日


	附表1：
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
	
	
	
	

	参加
	
	
	
	


