医疗器械临床试验伦理审查申请指南

CRO/研究者提交临床试验伦理审查申请前，请先通过医疗器械临床试验机构立项审查，再按照相关程序将申请表及送审材料递交医学伦理委员会办公室。
需送审材料目录：
1、医疗器械临床试验申请表（一式两份，如内容较多，请正反打印）
2、CFDA指定机构出具的产品检测报告
3、试验方案（注明版本号和日期）
4、知情同意书（注明版本号和日期）
5、申办者/CRO资质证明
6、主要研究者履历及研究团队人员说明
7、本院主要研究者履历及参研人员简介
8、招募受试者的材料（注明版本号/日期）
9、保险资料
10、产品质量自检报告
   11、医疗器械说明书（如有）、医疗器械动物试验报告（如有）
12、注册产品标准或相应的国家、行业标准
13、医疗器械临床试验须知
其它材料：

提交材料注意事项：
1、伦理审查申请表应由主要研究者、医疗器械临床试验机构签字后与申报材料一起递交委员会。
2、提交12套资料，其中1套为加盖公章的完整资料（一套递交机构办，一套递交伦理委员会），11套简装材料，（需装订成册，材料包括中心伦理批件、研究者简历、本院研究者履历及团队说明、研究方案、知情同意书、招募广告及方式说明、CFDA临床试验批件）。

3、所有纸质材料需A4纸打印，文件夹装订。
4、伦理审查汇报按照汇报ppt模板所要求内容进行准备，于会议召开前一周交委员会邮箱（hbghlunli@163.com）

    5、试验批准后，请按批准的管理频率提交年度/跟踪审查申请和报告。（报告信息要求参见官方网站-党群工作-医学伦理委员会专栏）

6、试验完成时请向伦理委员会提交“临床试验结题报告”，委
员会向机构出具意见函后，准许结题。（同上）
7、不按时提交伦理委员会要求提交的各种报告，委员会有权终止该项目在我院的试验。

8、伦理审查费用：国际多中心项目6000元；国内多中心项目：3000元。

9、账户信息：收款人：河北省人民医院，开户行：中国银行石家庄市泰华支行，账号：100147782774。
付款方式为：现场付款或公司账户打款（不可用私人账户转款），注明“XXX项目伦理审查费”。

开具发票流程：持发票申请（模板见文件包）—伦理委员会办公室签字并领取收据—赴财务处开具发票，税点为8.5。
11、材料、审查费用及申请表齐全后，委员会办公室安排上会。

12、上会所用材料需在召开会议前七天上交完毕。谢谢合作！
联系我们：

伦理委员会办公室地点：门诊大楼六楼 633房间

联系人：鲁 杨
电话：0311-85988311    邮箱：hbghlunli@163.com
