深圳市康宁医院医学伦理委员会

深圳市康宁医院医学伦理委员会
医疗器械临床试验递交信
深圳市康宁医院医学伦理委员会：

现有医疗器械临床试验项目：                                                  

申办者             

向我院提出临床试验申请，现呈上有关文件，请予以审批。

主要研究者                  
                                                 年     月    日

文件包括：

·初始审查申请（申请签名并注明日期）
·临床研究方案（注明版本号/版本日期）
·知情同意书（注明版本号/版本日期）和其他提供给受试者的书面材料
·招募受试者的材料（招募形式说明）
·病例报告表

·研究者手册

·研究者资格证明文件
·基于产品技术要求的产品检验报告

·临床前研究相关资料

·试验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
·组长单位伦理委员会意见
·保险证明
·本院立项证明等
注: 需提供一份纸质文件与电子文件一致的声明。  
回   执

我中心伦理委员会已收到上述材料，将进行：

□会审

□快审

□备案

□其他        

深圳市康宁医院医学伦理委员会

秘书：                                     日期：

