医疗器械临床试验送审文件清单

1、临床试验方案（注明版本号/版本日期）

2、研究者手册

3、知情同意书（注明版本号/版本日期）

4、病例报告表（注明版本号/版本日期）

5、受试者招募文件（注明版本号/版本日期）

6、适用的技术要求

7、企业自检合格报告

8、食品药品监督管理局会同技术监督管理部门认可的检测机构出具的一年内的产品注册检验合格报告

9、申办者及代理人资质文件（营业执照、委托书）

10、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

11、申办者保证所提供资料真实性的声明

12、临床试验机构的设施条件能够满足试验的综述

13、研究者保证所提供资料真实性的声明

14、研究者资格证明文件
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