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	1
	临床试验立项申请表
	签字原件
	□有 □NA
	

	2
	药监部门的认可/批准/通知文件或备案（说明）文件
	
	□有 □NA
	

	3
	申办者对CRO的委托函（如适用）
	盖章原件
	□有 □NA
	

	4
	申办者和/或CRO委托本机构及PI开展临床试验的委托书
	盖章原件
	□有 □NA
	

	5
	申办者和/或CRO资质证明（如营业执照等）
	复印件盖章
	□有 □NA
	

	6*
	试验用医疗器械合格证明文件（如试验用医疗器械产品检验报告等）
	
	□有 □NA
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	□有 □NA
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	研究者手册（版本号：       /版本日期：                  ）
	
	□有 □NA
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	□有 □NA
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	□有 □NA
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	□有 □NA
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	□有 □NA
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	□有 □NA
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	□有 □NA
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	□有 □NA
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