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                   体外诊断试剂临床试验申请表

机构办受理号：                         

	产品名称

及包装规格
	

	试验项目名称
	

	临床试验类型
	□已有同类批准上市产品的临床研究

□新诊断试剂产品

	产品分类
	

	申办者
	 
	联系人

联系方式
	 

	CRO
	
	联系人

联系方式
	

	预计研究时间
	年    月   至      年    月    

	组长单位

联系人及方式
	

	本机构科室
	
	主要研究者及联系方式
	
	本机构承担病例数/

总病例数
	

	提供临床研究资料：

（即填写送审资料名称）

 申办者：   盖章  

                                                               年    月    日

	                                                       申请专业组：

签名：

                                                          年    月    日

	机构办公室意见：

同意，进入伦理审查程序

同意，补充完善材料再报送伦理委员会审批

同意，免除伦理审查

不同意，理由：

签名：

年    月    日


