医疗器械机构立项材料准备说明

一、总说明：

1. 目录中要求注明版本号和日期的，请务必在备注栏写明，检查并保证与送审材料中的版本号和日期的一致。

2. 提交的材料按照清单的顺序依次排列，并使用带页码隔页纸分隔，如需增加目录，请在18项后请写明材料名称并依顺序添加，如19、20等。1-18项目录顺序不能变动，如该项资料没有，请空页。

3. 相关材料需提供由公司盖红章的资质文件（文件有多页的需加盖骑缝章），提供全套纸质材料2份(包括此表一式2份)，同时提供电子版一套(PDF版)发送至机构邮箱：aysfylcsyjg@163.com。

4. 材料递交人签字为本项目的主要研究者。

5. 立项备案材料请使用蓝色活页打孔快劳夹装订并附文件夹标签。

二、立项材料准备说明：

1. 其它安全性信息-研究者手册上未列出的SUSAR（如有）等，可在18项其它中列出。

2. 研究团队中主要研究者、研究者和研究护士，随后必需附上对应人员的GCP证书复印件（尽量为近3年的证书）。

3. 知情同意书和受试者招募材料，在可以的情况下，是否可以调整为“安徽医科大学第四附属医院专用版”，并对内容进行适当的调整，版本号为1.0。（此项非强制）。

4. 设置安慰剂对照组的项目，必须提供设置安慰剂组的安全性的数据证明材料，或提供安慰剂组不会使受试者的风险超过项目本身最小风险的较小增加，且风险最小化的证明材料或说明。若试验方案中已有设计，请单独列出说明此情况，并盖章，若17项中无SUSUR等材料提供，放至第17项中，若有，延后至18项中，伦理同样需提供。

5. 申办方-CRA委托说明、CRA简历、GCP证书和身份证复印件。 

6. 受试者须知，受试者日记卡，受试者评分表等材料。

7. 若为盲法临床试验，请提供揭盲程序（盖章）。

8. 申办者、CRO、统计单位、参加单位信息一览表（盖章）。

9. 风险管理计划（如适用）。

10. 研究者利益冲突申明（参考下载附件，可根据需要修改内容）
11. 国家药品监督管理部门批件或注册文件等（如有）。
12. 注册产品（行业、企业）标准。
13. 其它需要提供给机构参考审阅的材料。

14. 上述5-13号材料请按照材料顺序依次提供，若某项不适用或无法提供，请以能提供的材料顺序编号，需要盖章地方请盖章签字。

15. 此说明无须申办方随立项材料提供，仅供申办方准备立项材料时，审阅参考用。
安徽省公共卫生临床中心
安徽医科大学第一附属医院北区
临床试验机构办公室
