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体外诊断试剂临床试验立项审批表
	机构受理号：
	资料基本符合要求机构受理日期：       年    月    日


	项目名称：

	方案编号：

	诊断试剂类别
	第二类□               第三类□

	产品名称
	

	型号/规格
	
	试验分类
	□ 新研制体外诊断试剂 

□ 已有同品种批准上市产品

□ 变更申请

□ 进口注册产品

	试验器械是否属于创新医疗器械
	(是     □否
	是否进入创新医疗器械特批程序（如是，请随审批表提供证明截图：提供省局或国家局查询结果）
	(是     □否

	受试病种
	

	科室

	
	PI姓名
	

	申办方
	

	CRO
	

	相关检查和材料
	是否免费：□是     □否（请详细说明）

	对照组器械
	我院是否有对照器械         (是     □否

	
	对照器械在国内是否上市     □是     □否

	牵头单位


	
	PI
	

	参加单位
	
	PI
	

	
	
	PI
	

	
	
	PI
	

	
	
	PI
	

	申办方联系人
	
	联系方式：
	电话、邮箱：

	CRO公司联系人
	监察员：
	
	电话、邮箱：

	
	项目经理：
	
	电话、邮箱：

	真实性声明：
   申办方保证以上信息的真实性及准确性，如发现信息不属实，将不予立项。

                                            填表人：          申办方公章

                                                           年    月    日

	以下由药物临床试验机构填写

	关注问题


	立项专员签名：                       年    月   日

	审批意见

              
	( 同意        □ 同意，请启动前补齐缺少资料        □ 不同意

机构办公室主任签名：               机构负责人签名：

年    月   日                       年    月   日


机构填写。


科室名称请与CTMS系统中名称保持一致（需填写科室备案名称）。


请手写签名，加盖公章
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