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研究专业医疗器械临床试验申请表
	临床研究基本信息

	试验名称
	

	医疗器械/体外诊断试剂名称
	
	适应症
	

	规格型号
	
	适用范围
	

	注册分类
	|_|化药类  |_|生物制剂类  |_|进口注册  |_|国际多中心  |_|其他

	试验分期
	|_|临床验证  |_|临床适用  |_|其他

	申办者
	
	CRO
	

	组长单位
	

	预期研究时间
	        年    月    日至        年    月    日

	研究总例数
	
	本专业承担例数
	

	研究专业
	
	专业负责人签字
	

	临床研究经费预算信息

	研究者观察费
	元/例，例，合计元

	实验室检查费
	元/例，例，合计元

	受试者补偿费
	元/例，例，合计元

	质控费
	元/例，例，合计元

	其他费用
	费用名称：  金额：元

	税费（6.72%）
	元
	总  计
	元

	附    件

	1、 临床试验立项申请审批表
2、 临床试验立项申请文件（全套）

	声    明

	承诺：
[bookmark: _GoBack]本人已审阅临床试验相关资料与临床研究经费预算，并同意在本专业进行临床试验，组建研究团队，明确成员及分工，所有参与临床试验研究者均有专业特长和专业资质，经过GCP培训并获得培训证书。在临床试验全过程中本人会严格按照根据《医疗器械临床试验质量管理规范》等法律法规以及本院的有关规定的要求开展临床试验，按时完成医疗器械临床试验任务。
 签名：              年    月    日
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