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体外诊断试剂临床试验需提供资料列表清单
	申办者/CRO：

	项目名称：

	序号
	资料内容
	审查结果

	1
	体外诊断试剂临床试验申请表
	□有 □无 

	2
	申办者对监查员的授权委托书
	□有 □无 □不适用

	3
	监查员履历及资质证明和签名样
	□有 □无 □不适用

	4
	体外诊断试剂临床试验方案
	□有 □无 □不适用

	5
	知情同意书及其他书面资料（如需要）
	□有 □无 □不适用

	6
	研究者手册（包括产品说明书等相关研究参考资料）
	□有 □无 □不适用

	7
	一证一照（企业法人营业执照、药品生产企业许可证或药品经营企业许可证）复印件并加盖申办单位公章，联系人的法人委托书原件，联系人身份证复印件加盖单位公章，若为CRO公司应提交申办单位的委托授权书
	□有 □无 □不适用

□有 □无 □不适用

□有 □无 □不适用

□有 □无 □不适用

	8
	产品自测报告/产品检测报告
	□有 □无 □不适用

	9
	其他相关资料
	□有 □无 □不适用


注：请根据项目实际情况准备以上完整资料纸质和电子版各1份，纸质版资料请用资料册装订后装入档案盒中，电子版发送至lyzyygcp@163.com。
递交人：                              日 期：

接收人：                              日 期：
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