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药物临床试验申请提交文件清单（GCP办）

	文件名
	应提供份数
	备注

	药物临床试验申请审批表
	1
	加盖申办方/CRO章

	临床批件
	1
	

	临床试验方案的摘要
	1
	

	临床试验方案（初稿）
	1
	加盖申办方/CRO签章

	知情同意书（初稿）
	1
	

	CRF（初稿）
	1
	

	对试验中涉及的伦理问题的说明（如在临床试验方案中已做了充分说明则可免报）
	1
	如有，请提供

	研究病历、日记录卡及其它问卷
	1
	如有，请提供

	研究者手册
	1
	

	组长单位伦理/中心伦理批件
	1
	如有，请提供

	药物检验报告
	1
	加盖申办方/CRO章

	药品说明书
	1
	如有，请提供

加盖申办方、CRO章

	申办方的资质证明
	1
	加盖申办方/CRO章

	保险证明
	1
	如有，请提供

	研究专业临床试验项目实施评估表
	1
	专业负责人签字
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