伦理审查申请表

	试验项目名称
	

	注册 类 别
	
	试 验 分 类
	

	临床试验总例数
	
	本机构承担例数
	

	试 验 目 的
	

	监督管理部门
	

	其他参与单 位
	
	计划完成时间
	年  月

	申 办 单 位
	
	主 要 负 责 人
	

	监 查 单 位
	
	联系人
	

	联系方式、Email
	

	资质方面文件
	有
	无

	1
	医疗器械生产企业许可证（复印件）
	
	

	2
	医疗器械生产企业营业执照副本（复印件）
	
	

	3
	医疗器械生产企业法人委托书原件
	
	

	4
	医疗器械生产企业联系人身份证复印件
	
	

	5
	受试产品性能自测报告（有主检人或者主检负责人、审核人签字）
	
	

	6
	产品注册标准
	
	

	7
	受试产品型式试验合格报告
	
	

	8
	主要研究者简历
	
	

	试验相关文件
	版本号、版本日期
	有
	无

	1
	医疗器械临床试验须知
	
	
	

	2
	知情同意书（样表）
	
	
	

	3
	试验方案及其修正案
	
	
	

	4
	(电子)病例报告表（样表）
	
	
	

	5
	原始病例记录
	
	
	

	6
	受试者招募广告
	
	
	

	7
	受试产品使用说明书
	
	
	

	             委托苏北人民医院为该临床试验单位，贵院       专业组的      主任（教授）为该试验的主要研究者，进行临床研究相关工作。
                                            申办单位：（盖章）

                                                      年    月   日


