福建医科大学附属第二医院          医疗器械临床试验机构          文件编码：JG-QX-form-001-2.0
专业组申请试验项目材料递交申请函
福建医科大学附属第二医院医疗器械临床试验机构办公室：
兹有我院       ___（专业\科）申请参加一项___________________公司的临床试验：___________________________________________________我院为（□组长单位□参加单位），主要研究者为：__________。该研究方案及知情同意书等有关内容经组长单位——伦理委员会审核并于______年_____月_____日获得了批准（如果我院为组长单位则不用写这句话），本专业已经初步同意承接该试验，现将该试验的项目资料（□附件1：医疗器械临床试验立项申请资料递交目录□附件2：体外诊断试剂临床试验递交资料目录）按照机构办的要求准备好并递交机构办，供机构办审核。
递交人：______________
递交人电话：________________
递交时间：__________________
___________________________________________________________________
机构办接收记录
今收到_______________（专业/科）___________主任提交的临床试验项目______________________________________________________，送交机构申请材料2套。
□材料已收到，待审核。备注：___________________________
□材料未齐全，请尽快补充。备注：___________________________

机构办接收人：______________
接收人电话：______________
接收时间：________________
医疗器械临床试验申请表
申请号：（        ）申请第（      ）号
	医疗器械/体外诊断试剂名称
	
	NMPA批件号
	

	分类
	□医疗器械

□体外诊断试剂
	1.□Ⅰ类   □Ⅱ类  □Ⅲ类
2.□境内   □进口    3.□有源   □无源
4.□植入   □非植入

	是否为创新品种
	□是     □否
	是否需要人遗办批件
	□是     □否

	项目名称
	

	预计试验时间
	年    月    日    至      年     月     日

	申办方
	
	联系人/ 电话/邮箱
	



	申办方地址
	
	传真
	

	CRO（如有）
	
	联系人/电话/邮箱
	



	CRO联系地址
	
	传真
	

	申办方类型
	□外商独资 □外商合资□中外合资 □境外中资□港澳台   □中资
	CRO类型
	□外商独资 □外商合资□中外合资 □境外中资□港澳台   □中资

	试验组长单位
	
	试验总例数
	

	专业组
	

	主要研究者
	
	本专业组
承担病例数
	

	研究者在研和已经完成的临床试验项目
	在研  项（担任PI   项）；完成   项

	主要研究者声明：
本人已详细审阅所有临床试验前相关资料，并取得专业负责人同意，在本专业进行临床试验。
作为项目第一责任人，本人承诺在临床试验全过程中，研究团队将严格执行CFDNMPA颁布《医疗器械临床试验质量管理规范》和我院医疗器械临床试验机构相关规定，客观、真实提供试验数据，充分保障受试者合法权益，并按医疗器械GCP要求保存试验资料。按时完成医疗器械临床试验任务。
签名：                   年    月     日

	专业组负责人意见：
□ 同意                 □ 不同意
签名：                    年    月    日

	机构办公室审查意见：
□ 同意                 □ 不同意
签名：                    年    月    日

	机构负责人审批意见：
□ 同意                 □ 不同意
签名：                    年    月    日
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