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上海市公共卫生临床中心        医疗器械临床试验机构
文件出处：QXJG-SOP.002-01.文件编号： AP/03. QXJG-SOP.002-01.0   文件版本：1.0
启用日期：  2018.10.31    修订日期： 2021.01.15                 失效日期：     

医疗器械临床试验立项清单
1. 组长单位的伦理批件，如有
2. 申办者/代理人（如有）资质证明（营业执照、组织机构代码、税务登记证、医疗器械生产许可证等）
3. CRO的资质证明和委托书，如有
4. 临床试验方案及其修正案（注明版本号和日期，研究者签字原件、申办者签署意见、日期并盖公章）—按照国家局范本格式要求设计
5. 知情同意书（注明版本号和日期）—按照国家局范本格式要求设计
6. 招募受试者相关资料（注明版本号和日期），如有
7. 其他提供给受试者的书面材料，如有
8. 病例报告表（注明版本号和日期）—按照国家局范本格式要求设计，可刻盘
9. 原始病历或研究病历（注明版本号和日期），如有
10. 研究者手册（注明版本号和日期）
11. 国家指定检测机构出具的检验报告
12. 自测报告
13. 产品技术要求
14. 临床前实验室资料或动物试验报告（首次用于人体的医疗器械），如有
15. PI简历（简历需研究者签署姓名日期，含GCP证书复印件、医师资格证书和医师执业证书)
16. 参研人员名单和职责分工
17. 申办方出具的产品取得全项目检测报告的声明

18. 其他需要审查的资料，如有

19. 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
20. 临床试验保险和赔偿措施或相关文件

以下6个文件请使用我中心模板，从专题网站下载专区下载后填写

21. 项目资料递交信
22. 人类遗传资源审批行政许可申报承诺书
23. 申办者资料真实性声明
24. 临床试验申请表（选择请用√表示，填写相关信息，需主要研究者、专业组负责人签署姓名）
25. 合作廉洁承诺书
26. 研究者利益冲突申明
备注：1.
建议使用三寸黑色两孔硬壳文件夹，文件需有目录，每类资料间用隔页纸隔开
      2.  申办方提供的文件都需盖封面章和骑缝章
      3.  请在上传CTMS系统前以及递交纸质资料前联系机构办郭艳确认资料内容，联系电话：18121156152，邮箱：guoyan@shphc.org.cn
      4.   纸质版立项资料递交地点：

金山总部：金山区漕廊公路2901号防控东楼205室，常规工作日                                           市区分部：虹口区同心路921号医技楼四楼402室,周二、周四                                                              （请至少提前1天电话或者微信预约，市区递交纸质资料请跟进后续审  核结果）

原有项目的更新，则应递交以下文件：（一份，以黑色两孔文件夹按以下顺序装订，隔页纸隔开）
1. 更新资料的修订说明（主要研究者签字）
2. 更新的资料的完整版（并注明新的版本及日期）
上述文件封面需申办方盖章
此外还需准备以下表格
1） 项目资料递交信
备注：递交立项资料纸质版至机构时，请将放入研究者文件夹及注册需上交的纸质版方案一并带来，机构办盖章并签署当日日期，若方案修订，请参照本条规定执行。
体外诊断试剂临床试验立项清单
1. 申办者的资质证明（营业执照，生产许可证等）
2. CRO的资质证明和委托书，如果有
3. 临床试验方案及其修正案（注明版本号和日期，研究者签字原件、申办者签署意见、日期并盖公章）
4. 知情同意书（注明版本号和日期）
5. 病例报告表（注明版本号和日期）
6. 产品综述资料
7. 产品说明书（注明版本号和日期）
8. 自测报告
9. 产品的注册产品标准或相应的国家、行业标准
10. 注册检报告
11. 试验用样品生产符合适用的医疗器械质量管理体系的相关要求的声明
12. 研究者简历（简历需研究者签署姓名日期，含GCP证书复印件)
13. 其他需要审查的资料，如果有
以下6个文件请使用我中心模板，从专题网站下载专区下载后填写

14. 项目资料递交信
15. 人类遗传资源审批行政许可申报承诺书
16. 申办者资料真实性声明
17. 临床试验申请表（选择请用√表示，填写相关信息，需主要研究者、专业组负责人签署姓名）
18. 合作廉洁承诺书

19. 研究者利益冲突申明

备注：1.
建议使用三寸黑色两孔硬壳文件夹，文件需有目录，每类资料间用隔页纸隔开
      2.  申办方提供的文件都需盖封面章和骑缝章
      3.  请在上传CTMS系统前以及递交纸质资料前联系机构办郭艳确认资料内容，联系电话：18121156152，邮箱：guoyan@shphc.org.cn
      4.   纸质版立项资料递交地点：

金山总部：金山区漕廊公路2901号防控东楼205室，常规工作日                                           市区分部：虹口区同心路921号医技楼四楼402室,周二、周四                                                              （请至少提前1天电话或者微信预约，市区递交纸质资料请跟进后续审  核结果）

原有项目的更新，则应递交以下文件：（一份，以黑色两孔文件夹按以下顺序装订，隔页纸隔开）
3. 更新资料的修订说明（主要研究者签字）
4. 更新的资料的完整版（并注明新的版本及日期）
上述文件封面需申办方盖章
此外还需准备以下表格
1） 项目资料递交信
备注：递交立项资料纸质版至机构时，请将放入研究者文件夹及注册需上交的纸质版方案一并带来，机构办盖章并签署当日日期，若方案修订，请参照本条规定执行。
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