机构医疗器械临床试验标准操作规程附件                       AF-TLSRMYY-JG-QX-SOP-06-01-V1.0
医疗器械临床试验启动审批表
	项目名称：

	NMPA批件号：
	组长单位：

	申办者/CRO：

	请相关人员确认以下事项齐备

	审核内容
	审核人员
	审核人签名

	已取得伦理委员会批件；
已签订临床试验合同；
经费首款已到账
	机构办公室秘书
	

	已接收试验用医疗器械及资料
	医疗器械管理员
	

	已接收CRF、ICF等临床试验资料
	主要研究者
	

	现已完成该项临床试验前的各项准备工作，特申请于   年  月   日   时在          专业组召开项目启动会。
                             


        

                                             申请人签名：
日期：

	机构意见：






                                             机构办公室主任：
日期：
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