南昌市第一医院                                                          JG-SOP-004-05.01-F02
[bookmark: _GoBack][bookmark: _Toc9225][bookmark: _Toc13541]临床试验用药品/医疗器械管理资料提交目录

	序号
	文件名称
	是否保存
	备注

	
	
	是
	否
	

	1
	项目药品/医疗器械启动表
	
	
	

	2
	国家药品/医疗器械/诊断试剂监督管理局备案相关材料（复印件）
	
	
	

	3
	本院伦理委员会批件及伦理委员会成员表（复印件）
	
	
	

	4
	药检/医疗器械/诊断试剂产品报告及更新（随药必须提供并加盖红章）
	
	
	

	5
	药品/医疗器械/诊断试剂说明书（国内已批准上市的药品必须，其他如适用）
	
	
	

	6
	药品/医疗器械/诊断试剂包装标签
	
	
	

	7
	临床试验方案
	
	
	

	8
	药品/医疗器械/诊断试剂管理手册（如适用）
	
	
	

	9
	试验用药品/医疗器械接收记录表格（如适用）
	
	
	

	10
	试验用药品/医疗器械发放/回收记录表格（如适用）
	
	
	

	11
	试验用药品/医疗器械退回表格（如适用）
	
	
	

	12
	试验用药品/医疗器械交接单或运货单/快递单、温度记录单（如有）等
	
	
	

	15
	其他
	
	
	

	提交要求
	1. 以上材料需提交纸质版一份。

	
	2. 纸质版材料以“两孔文件夹”的形式提交，不同内容的材料以带数字的塑料隔页纸隔开；以上材料必须在终版确定后尽快提交，如有需要及时更新。

	
	3. 未提交的资料要求在首次提交之日起10个工作日之内补齐。

	
	
	
	
	

	【注：】塑料隔页纸的编码至少为1-20。 
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