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致：药物/医疗器械临床试验机构
由          （申办者）发起的           项目名称           （方案编号：        ）在                  （科室）开展，主要研究者为       教授。
截至目前，我司已向机构提交如下文件供审核：
	序号
	验收文件
	是否已递交

	1
	本中心伦理批件、成员表
（仅首次器械入院需递交电子版）
	是      否

	2
	临床试验方案及其修订案
（含PI签字页、组长单位和申办者盖章页）
	是      否

	3
	试验医疗器械产品技术要求
（加盖申办者/CRO公章）
	是      否

	4
	试验医疗器械委托/注册检验报告/自检报告
（加盖申办者/CRO公章）
	是      否

	5
	医疗器械注册证（如适用，包括对照医疗器械以及和试验过程中配套使用的其他医用设备、医用耗材）（加盖申办者/CRO公章）
	是      否

	6
	试验/对照医疗器械产品说明书或操作指南、研究者手册（加盖申办者/CRO公章）
	是      否

	7
	厂家资质文件：营业执照、医疗器械生产许可证，（加盖申办者/CRO公章）
	是      否

	8
	《试验/对照医疗器械-使用申请表》（机构模板）
	是      否

	9
	试验/对照医疗器械、医用设备/耗材批次检验报告（加盖申办者/CRO公章）
	是      否

	10
	海关报关单（进口产品适用）
（加盖申办者/CRO公章）
	是      否

	11
	合法采购渠道证明：对照医疗器械、医用设备/耗材需提供申办者与经销商、经销商与生产厂家的采购合同/发票、授权书（加盖申办者/CRO公章）
	是      否

	12
	经销商资质文件 （营业执照、经营许可证、经营备案凭证）（加盖申办者/CRO公章）
	是      否


因本次临床试验需要使用         公司生产的         （产品名称），现我司无法提供（具体文件名称）供机构查验产品质量。
就此，我司郑重声明并承诺如下：
1. 我司保证所提供的试验器械及对照器械/医疗设备/医用耗材等来源合法、质量合格，并对产品质量承担全部责任；
2. 研究者及医疗机构无需承担由于使用我司提供的设备或产品（包括但不限于试验器械、对照器械、其他设备、医用耗材等）而导致任何形式的损害赔偿责任，包括人身损害或财产损失。因设备产品质量问题导致的任何损失，包括人身伤害和财产损失，我司承担全部赔偿责任，医院不承担任何形式的赔偿责任。
特此承诺。

申办者：XX公司（盖章）
                              日期: ______年______月______日
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