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    中国中医科学院广安门医院GCP中心

GCP Center, Guang 'anmen Hospital, CACMS

(该表请双面打印，打印时请删除此条提示)
中国中医科学院广安门医院国家医疗器械临床试验机构
医疗器械临床试验立项申请审批表
申请编码：               (由机构填写）
	试验用医疗器械名称
	

	型号、规格
	
	适用范围
	

	申请事项
	□临床试验   □ 临床评价   □上市后研究   □其它

	注册分类
	□境内Ⅱ类  □境内Ⅲ类  □进口Ⅱ类  □进口Ⅲ类
□有源  □无源          3、□植入  □非植入

	批件号(如有)
	
	批准时间
	        年   月   日

	报人类遗传资源审批
	□需要  □不需要

	注册

申请人
	名称
	（盖章）

	
	项目负责人
	
	职务
	
	电话
	

	
	CRA
	
	电话
	

	CRO

(如有)
	名称
	（盖章）

	
	项目负责人
	
	职务
	
	电话
	

	
	CRA
	
	电话
	

	研究专业
	
	计划研究时间
	年  月 至       年   月

	计划总例数
	
	本中心计划例数
	

	委托任务性质
	( 组长单位          ( 参加单位           ( 单中心

	计划合作研究单位（如有）
	组长单位：

组长单位主要研究者：

	
	其它参加单位1

	
	2

	
	3

	
	4

	相关技术资料清单（材料附于后）
	□ 1.国家药品监督管理局批件（如有）
□ 2.企业营业执照副本复印件、组织机构代码证复印件
□ 3.申请人对CRO的委托书
□ 4.CRO的营业执照副本或者机构登记证明复印件
□ 5.CRA资质证明（委派函、简历、身份证复印件、GCP证书）
□ 6.注册产品标准
□ 7.产品自测报告及试验器械/对照品检测报告

□ 8.产品使用说明

□ 9.研究者手册

□ 10 初步的临床试验方案

□ 11.风险收益评估报告
□ 12 申办方对所提供资料真实性声明
□ 13其它



	申请递交人
	□申办方     

□CRO
	联系电话
	

	申请接收人

（GCP办公室）
	
	接收日期
	年   月   日
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