广东省妇幼保健院药物临床试验机构

体外诊断试剂临床试验申请表

	申请日期
	
	机构受理号
	

	临床试验名称
	

	体外诊断试剂类别


	第二类□

第三类□
	试验分类
	□
新研制体外诊断试剂

□
已有同品种批准上市产品

□
变更申请

□
进口注册产品

□ 其他

	产品名称
	
	规格型号
	

	产品标准
	
	主要用途
	

	申请单位
	

	地址
	
	邮编
	

	申请单位

（盖章）
	

	试验设计总例数
	
	本机构拟承担例数
	

	本机构预期时间
	

	组长单位
	
	负责人
	

	伦理委员会审批意见
	□有，中心伦理名称                

□无，申请本院伦理委员会审批

	多中心项目
	是□   否□

	申办单位联系人
	
	邮箱
	
	联系方式
	

	指定监查员姓名
	
	联系方式
	

	本机构申请专业
	
	主要研究者
	

	主要研究者E-mail
	
	联系电话
	

	所附资料
	1、产品标准Product standard     (  )

2、产品自测报告Report of product performance test from the manufacturer itself      (  )

3、产品型式试验报告Report of Product type test (  )       

4、其他Others                   (  )


主要研究者签名：                 日    期：

机构受理人签名：                 日    期：
