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[bookmark: _GoBack]附件2：
医疗器械临床试验立项资料清单
	序号
	立项资料清单
	备注

	1
	医疗器械临床试验立项申请表(主要研究者签名及日期)
	

	2
	临床试验委托公函
	

	3
	申办者/CRO资质证明
	

	4
	基于产品技术要求的产品检验报告
	

	5
	临床前研究相关资料
	

	6
	研究者手册
	

	7
	临床试验方案(需本中心主要研究者签字
	

	8
	知情同意书文本及其他任何提供给受试者的书面材料
	

	9
	病例报告表文本
	

	10
	研究者简历及资格证明文件
	

	11
	试验医疗器械的研制符合适用的医疗器械质量管理体系相关要求的声明
	

	12
	招募受试者和向其宣传的程序性文件(若有)
	

	13
	受试者保险的相关文件(若有)
	

	14
	其他,例如中心实验室资质证明等
	

	15
	
	

	
*机构立项电子文件（含各修订版）在线提交和审查地址：LZSRMYYGCP@163.com
*签字盖章页：扫描或拍照后，命名为“XXXX-签字盖章页”后上传。
*机构立项纸质文件（含各修订版）递交1份：按目录序号放入两孔硬皮文档夹，各序号间用隔页编码纸分隔。
*文档夹侧面请注明机构立项材料，项目名称和编号、申办方名称。
*临床试验立项资料需加盖申办者/CRO公章。
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