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体外诊断试剂项目基本情况登记表

	项目名称：



	注册分类： □第二类体外诊断试剂   □第三类体外诊断试剂   □其他

	试剂名称：     

规格:

检测仪器：


	 方案总例数：

	 拟承接例数：               

	承接科室：
	主要研究者：
	联系电话：

	入组截至日期：                           

	初拟观察费（含医院管理费、税后）：                    元/例              

是否聘请CRC  □是       □否

	申办者：
	联系人：

	注册地址：
	联系方式：

	CRO:
	监查员：

	注册地址：
	联系方式：

	其他参加单位及联系方式：



	其他：

涉及外资单位需人类遗传办批件  □是       □否
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