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[bookmark: _GoBack]医疗器械临床试验启动会召开申请表
	项目名称
	

	项目编号
	

	申办者/CRO
	

	专业组
	
	PI
	

	本项目已完成下述工作，申请召开临床试验启动会：(在□处打√表示选择，并填写)

	1. 临床试验方案等文件已确定最终版，试验方案已签章。
	□ 已完成 

	2. 临床试验获得伦理委员会审查同意，收到伦理委员会批件，批件上已注明审查同意的试验方案及其他文件的版本号与版本日期；
	□ 已完成 
审查同意的试验方案版本号： 
试验方案版本日期：
伦理批件日期：

	3. 临床试验合同签署完毕；
	□ 已完成 
合同签署日期：

	4. 申办者依照法规完成备案工作，获得备案回执文件；
	□ 已完成 
备案号：
备案日期：

	5. PI完成国家医学研究登记备案信息系统登记；
	□ 已完成   登记日期：
□ 待组长单位登记 

	6. 已完成人类遗传资源管理申报备案/审批（如涉及）；
	□ 已完成   □ 不涉及 
备案号/审批号：
本中心为参与单位时，已将本中心伦理批件与承诺书上传科技部□ 已完成 □ 不涉及 

	7. 申办者/CRO已按照合同规定将款项打至医院账户。
	□ 已完成            打款日期：

	申办者/CRO申明：我司已准备好临床试验相应物资，可协助进行启动会相关事宜。

	申办者/CRO
	
	日期
	年   月   日

	PI
	
	日期
	年   月   日

	专业组负责人
	
	日期
	年   月   日

	机构办公室秘书
	
	日期
	年   月   日

	机构办公室主任
	
	日期
	年   月   日
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