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[bookmark: _Ref498064525]附件2
临床试验立项申请表（医疗器械/体外诊断试剂）	Comment by 俊羽 许: 可递交word版，要求为定稿版，无修订格式，无批注。内容不可更改，需填写勾选处不能遗漏
	专业名称
	
	主要研究者
	
	Sub-I
	

	申办者
	
	CRO
	

	试验名称
	

	方案编号
	

	申办者信息

	角色
	公司名称
	公司类型（内资/合资/外资/港澳台）	Comment by 俊羽 许: 请按营业执照内容正确填写
	注册地点
	是否为北京生物医药产业跨越发展工程（北京G20）入选企业

	注册申请人	Comment by 俊羽 许: 指注册申请的公司
	
	
	
	□是 □否

	申办者
	
	
	
	□是 □否

	生产商
	
	
	
	□是 □否

	CRO
	
	
	
	□是 □否

	中心实验室
	
	
	
	□是 □否

	SMO	Comment by 俊羽 许: 必须为我院公布的优选SMO公司，名单及联系人可见BDYYGCP公众号或官网
（如已确定）
	
	
	
	□是 □否

	人类遗传资源审批
	□需要  □不需要
	人类遗传资源备案
	□需要  □不需要

	项目基本信息

	审批形式
	□备案  □临床试验批件
	批件号/日期
	

	国产或进口
	□国产   □进口
	境外已上市
	□是   □否

	管理分类
	□一类   □二类   □三类
	临床试验类别： □临床试验   □临床验证

	研究中心
数量
	
	组长单位
	
	组长单位
主要研究者
	

	计划入组例数
	全球       例；中国区       例；本中心     例。

	试验方法
	□随机        □非随机        □其他        
□开放        □单盲          □双盲    □其他        
□阳性对照    □安慰剂对照    □单臂    □其他        

	试验周期
	   年   月至   年   月（备注：开始日期为本中心计划第1例试验参与者筛选日期；完成日期为本中心计划最后1例试验参与者出组日期。）

	期中分析
	□无    □有，节点为                             

	项目开展地点	Comment by 俊羽 许: 请与研究者确认具体地点，涉及到药物存放的药房
	□中心院区门诊  □中心院区急诊
□第一住院部
□第二住院部
□第三住院部
□大兴院区（含门诊和住院部）
	试验参与者类别（依据是否需要住院）
	□门诊患者
□住院患者
□住院患者+门诊随访
□健康人

	研究型病房使用意向	Comment by 俊羽 许: 位于第三住院部，请与研究者确认是否使用
	□无意向  □有意向  （请与研究者确认后填写）

	试验用器械基本信息

	医疗器械/体外诊断试剂
中文名
	
	医疗器械/体外诊断试剂
英文名
	

	医疗器械/体外诊断试剂代号
	
	医疗器械/体外诊断试剂商品名
	

	目标人群
	

	如属于以下类型，请勾选
□创新医疗器械，公示日期             □正在申请创新医疗器械，暂未批准	Comment by 俊羽 许: 如勾选，请提供相关证明文件	Comment by 俊羽 许: 如勾选，请提供相关证明文件
□应急审批程序医疗器械	Comment by 俊羽 许: 如勾选，请提供相关证明文件

	联络信息及监查计划

	联络信息	Comment by 俊羽 许: 请将信息填写完全，涉及到CTMS中项目成员添加
	申办者项目经理：姓名/联系电话/邮箱
CRO项目经理：姓名/联系电话/邮箱
SSU：姓名/联系电话/邮箱
CRA：姓名/联系电话/邮箱
CRC：姓名/联系电话/邮箱
PI:姓名/联系电话/邮箱
Sub-I：姓名/联系电话/邮箱

	监查计划
	      次/月；     天/次

	涉及检查项目

	检查项目1
	检查地点2	Comment by 俊羽 许: 如有安全性检查不在本院进行，请出具安全性检查外送中心实验室的说明，内容应包括安全性检查外送中心实验室，危急值报告流程，样本复测费用承担方等
	能否溯源
	溯源地点

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	申办者或CRO盖章	Comment by 俊羽 许: 同附件1要求

                                       
	主要研究者签名/日期	Comment by 俊羽 许: 同附件1要求
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