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医疗器械临床试验方案盖章审核表
	项目名称：

	试验类型
	II类   
□Ⅲ类（需要进行NMPA临床试验审批的Ⅲ类  是□否□）
□创新型
□遗传办审批/备案

	申办者/CRO
	

	专业科室
	
	主要研究者
	

	方案版本号及日期
	
	伦理批件号
	



	指定人员
	审核内容
	签名
	日期

	申办者/CRO
	提交的临床试验方案已通过伦理审查，申请盖章
	
	

	主要研究者
	已审核临床试验方案
	
	

	机构质控员
	方案已核对
	
	

	机构盖章人
	符合盖章要求
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