AI-IN-OP-006-08                                            v1.0

体外诊断试剂临床试验项目机构审批/伦理审查资料清单
	序号
	资料名称
	份数
	备注

	1
	申办者证明性文件
	2
	

	2
	综述资料                               
	2
	

	3
	产品说明书                            
	2
	

	4
	主要研究者、参加者名单和职责           
	2
	

	5
	临床试验方案                           
	2
	

	6
	伦理情况说明或/和知情同意书样稿        
	2
	

	7
	拟订产品标准及编制说明                 
	2
	

	8
	试验样品的检测报告                     
	2
	

	9
	分析性能评估资料                       
	2
	

	10
	参考值（范围）确定资料                 
	2
	

	11
	质量管理体系考核报告或声明                   
	2
	

	12
	资料真实性声明
	2
	

	13
	合同/协议样稿
	1
	

	14
	组长单位伦理审批见、其他伦理委员会对研究项目的重要决定的说明。
	2
	

	15
	其它（保险、委托书等）
	2
	


注：资料内容参照《体外诊断试剂注册管理办法（试行）》和《体外诊断试剂临床研究技术指导原则》。
