器械/体外诊断试剂  临床试验项目信息登记表
	项目名称
	

	器械/体外诊断试剂名称
	

	注册分类
	器  械
	体外诊断试剂

	
	国内□Ⅱ类     □Ⅲ类
	国内□Ⅱ类     □Ⅲ类

	
	进口□Ⅱ类     □Ⅲ类
	进口□Ⅱ类     □Ⅲ类

	
	□植入       □非植入        □有源      □无源

	临床分期
	□
新研制器械/体外诊断试剂 

□
已有同品种批准上市产品

□
变更申请

	项目类别
	□牵头   □参加
	NMPA批件/备案号
	

	申办方
	
	CRO
	

	申办方/CRO

联系人
	监查员：
	联系电话
	

	
	项目经理：
	联系电话
	

	拟承接专业/PI
	
	本中心拟承担病例观察数

（例）
	                 

	项目合作方是否有外资背景
	有□（单位：                  ）    无□ 

	备  注
	


