滨州医学院附属医院    国家药物临床试验机构                                                                                   文件编码：JG-QX-SOP-005-1.0

医疗器械临床试验项目资料备案清单

项目名称：                                                                                                               
申办方：                                        CRO:                                           专业组：                 
	资料备案清单
	有
	无
	版本号
	日期
	页数
	备注

	1 医疗器械临床试验批件（盖章）
	□
	□
	
	
	
	

	2 临床试验申请表
	□
	□
	
	
	
	

	3 组长单位伦理委员会批件和伦理委员会成员表（盖章）
	□
	□
	
	
	
	

	4 试验方案及修正案（盖章、签名）
	□
	□
	
	
	
	

	5 研究者手册或医疗器械临床试验须知（盖章）
	□
	□
	
	
	
	

	6 研究病历（盖章）
	□
	□
	
	
	
	

	7 病例报告表（盖章）
	□
	□
	
	
	
	

	8 知情同意书（盖章）
	□
	□
	
	
	
	

	9申办方及合同研究组织资质证明（盖章）
	□
	□
	
	
	
	

	10医疗器械说明书（盖章）
	□
	□
	
	
	
	

	11注册产品标准或相应的国家、行业标准（盖章）
	□
	□
	
	
	
	

	12产品检验报告、产品自测报告（盖章）
	□
	□
	
	
	
	

	13研究团队的人员组成名单及分工表
	□
	□
	
	
	
	

	14主要研究者及参加试验的研究者的最新简历（签名并注明日期）
	□
	□
	
	
	
	

	15监查员名片、GCP培训证书、身份证及学位证复印件（盖章）
	□
	□
	
	
	
	

	16委托公函（盖章）
	□
	□
	
	
	
	

	17保险
	□
	□
	
	
	
	

	18研究费用说明（盖章）
	□
	□
	
	
	
	

	19 ………
	
	
	
	
	
	


备注：如果递交伦理委员会的备案资料与递交机构办公室的备案资料存在版本号、内容不一致的情况，所有责任由申办方承担！如有列表中未包含资料，按照顺序依次罗列。
主要研究者（签字）：                                                                 机构办公室秘书（签字）：                  
资料递交日期：                                                                       资料接收日期：                             
