洛阳市第一人民医院国家临床试验机构（V2.3/202502）
临床试验机构立项目录 （器械/体外诊断试剂）
项目名称：                                                                    
申办单位：                                                                     
C R O：                                                                       
专业科室：                                   主要研究者：                                        
	序号
	临床试验保存文件
	要求
	是否齐备
	备注

	1
	《临床试验申请审批表》
	[bookmark: _GoBack]电子资料提供word版
	是□  否□
	

	2
	药品监督管理部门批准/备案文件
	
	是□  否□
	

	3
	遗传办备案的信息资料或不涉及遗传办说明 
	
	是□  否□
	

	4
	组长伦理审查批件
	
	是□  否□
	

	5
	试验方案及更新版（版本号/日期）
	盖骑缝章和封面章
	是□  否□
	

	6
	研究者手册（版本号/日期）
	盖骑缝章和封面章
	是□  否□
	

	7
	研究病历（版本号/日期）（如有）
	盖骑缝章和封面章
	是□  否□
	

	8
	病例报告表（版本号/日期）
	盖骑缝章和封面章
	是□  否□
	

	9
	知情同意书和其他提供给受试者的书面材料（版本号/日期）
	盖骑缝章和封面章
	是□  否□
	

	10
	申办者、生产厂家、CRO的资质证明及委托书
	请加盖红章
	是□  否□
	

	11
	产品技术要求
	
	是□  否□
	

	12
	[bookmark: _Hlk103081339]基于产品技术要求的产品检验报告
	
	是□  否□
	

	13
	产品说明书和产品标签（样签）
	
	是□  否□
	

	14
	对照医疗器械产品说明书和检验报告（体外诊断试剂：对照品、质控品、校准品（标准品）、第三方试剂说明书和检验报告）
	
	是□  否□
	

	15
	研究者资质（最新履历、GCP证书、执业证）
	
	是□  否□
	

	16
	CRA和CRC资质（任命函、身份证复印件、GCP证书）
	
	是□  否□
	

	17
	试验用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
	
	是□  否□
	

	18
	申办者资料真实性的声明
	加盖申办者红章
	是□  否□
	

	19
	医疗器械运输及存储条件声明
	
	是□  否□
	

	20
	招募受试者和向其宣传的程序性文件（若有）
	
	是□  否□
	

	21
	受试者保险的相关文件（若有）
	
	是□  否□
	

	22
	其他（如有，请自行添加）
	
	
	

	要求：50mm黑色齐心两孔文件夹，按提交已有的资料，用索引纸隔开,侧签需用我院模板；先将电子版资料发送到机构办公室邮箱lyzrp@126.com。   




送交人：                    核收人：                     备案日期：                
