江门市人民医院药物/医疗器械临床试验机构                               JMSRMYY-JG-QX-ZD003-01


附件1

医疗器械临床试验申请表
                      填表日期：       年    月    日

	项目名称：

	试验器械类别
	□第二类

□第三类  （是否在需NMPA审批目录内 □是 □否）

	试验医疗

器械名称
	
	对照医疗

器械名称
	

	受试病种
	

	申办者
	
	CRO
	

	相关检查和材料
	是否免费：□是     □否（请详细说明）

	申办单位联系人
	监查员：
	联系方式
	电话、邮箱：

	
	项目经理：
	
	电话、邮箱：

	组长单位
	
	PI
	

	参加单位
	
	PI
	

	
	
	PI
	

	
	
	PI
	

	申办者/CRO签章
	
	日 期
	年   月   日

	主要研究者签名
	
	日 期
	年   月   日

	专业科室负责人签名
	
	日 期
	年   月   日

	以下由机构办公室填写

	机构办公室形式审查：

机构办公室已收到立项审查申请材料，经审查该项目的送审资料符合《医疗器械临床试验质量管理规范》要求的完整性及规范性（附报送资料目录），予以受理。
机构受理号：            
                  机构办公室秘书签名：                     年   月   日

	机构办公室审查：

1、送审资料是否符合要求  □是  □否
2、临床试验是否具有研究价值和意义  □是  □否
3、试验内容、方案设计是否符合法规和临床试验的基本要求  □是  □否
4、申办者/合同研究组织的资质是否合格及其证明文件  □是  □否
5、本中心和相关科室是否具有资质与条件承担该临床试验  □是  □否
6、PI的专业、能力、经验能否胜任该项研究，研究团队的组成是否合理  □是  □否

已审阅临床试验项目相关资料，立项审核意见如下：
□同意立项
□补充或修改资料后交机构办公室主任签字立项
□不予立项
机构办公室主任签名：                  年   月   日
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