        器械临床试验申办方需提供资料目录

	序号
	文件名称
	备注

	1
	试验方案（注明版本号、版本日期）
	一式两份，加盖申办方或CRO单位公章，递交伦理委员会及机构办公

室留档
 

	2
	知情同意书（注明版本号、版本日期）
	

	3
	病例报告表（注明版本号、版本日期）
	

	4
	研究者手册
	

	5
	国家食品药品监督管理局会同质量技术监督管理部门认可的检测机构出具的产品型式试验报告，且结论为合格
	

	6
	医疗器械注册产品标准相应的国家、行业标准（如果有）
	

	7
	医疗器械注册产品标准（企业标准）
	

	8
	企业自检合格报告
	

	9
	器械使用说明书
	

	10
	动物试验报告（若是首次植入器械/Ⅲ类器械，则为必备资料）
	

	11
	保险证明（如果有）
	

	12
	招募材料（如有）（注明版本号、版本日期）
	

	13
	申办单位资质文件（法人资格证书、营业执照、

医疗器械生产许可证、CRO 公司营业执照）
	

	14
	CRO资质文件及CRO与申办单位之间委托协议
	

	15
	CRA委托书、监察员身份证复印件
	

	16
	研究负责单位伦理委员会审查批件（如果有组长单位，则为必备资料）
	

	14
	临床试验方案
	打印15份纸质版用于伦理审查会议，同时请提供电子文档

	15
	知情同意书（样本）
	

	16
	病例报告表（样本）
	

	17
	研究者手册
	

	18
	招募材料
	


另外请将电子版的完整资料发送到邮箱rypamy@163.com
伦理审查费：5000元

开户名：宁波市第二医院

账号：3901110009000135036
开户行：工行鼓楼支行
