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医疗器械临床试验项目基本情况登记表

	项目名称：



	

	

	注册分类：  □第二类医疗器械

	□第三类医疗器械【需NMPA批件   □否   □是】

	【NMP批件号：                】

	仪器名称：     

	型号:

	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：                        

	试验观察周期：                        随访次数：

	受试者费用【1】：      □申办者提供
	检查费用约：          元/例(税后)

	□受试者自费 
	

	□科室经费支出  
	受试者补贴：□有         元/例 (税后)  □无  备注：         

	研究经费【2】（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：
涉及外资单位需人类遗传办批件：□是（请勾选下列办理相关内容）  □否
需办理人遗办相关流程内容：
(国际合作临床试验项目备案

(国际合作科学研究项目审批
□中国人类遗传资源采集或出境审批

□其他（具体项目名称）：

人遗办审批号/备案号（如有）：

	

	


备注：【1】受试者费用包括：受试者检查费、津贴、交通补贴等

     【2】研究经费包括：研究者劳务费、医院管理费、协调科室管理费（10%）（如有）

     【3】税费：6%  
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