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结题刻盘文件清单

	项目名称
（方案号）
	

	项目负责人
	
	科室
	

	申办者
	

	文件名称
	备注

	1
	NMPA临床试验批件/通知书/省局备案表（扫描版）
	

	2
	负责单位伦理委员会审批件及成员表（扫描版）
	

	3
	各版临床试验方案及其修正案
	

	4
	各版知情同意书及其修改说明
	

	5.1
	药物--研究者手册及其它有效性和安全性研究资料
	

	5.2
	器械--产品说明书、操作指南\研究者手册
	

	6
	临床试验协议及财务规定（包括主协议、CRC协议、补充协议等）（扫描版）
	

	7
	本院临床试验申请书（扫描版）
	


	8
	药物临床试验保存文件登记表（电子版）
	

	9
	研究团队授权分工表（扫描版）
	

	10
	本院伦理委员会批件及沟通文件（扫描版）
	

	11
	病例报告表（EDC上传PDF）
	

	12
	受试者鉴认代码表（扫描版）
	

	13
	受试者筛选入选表（扫描版）
	

	14
	分中心小结表（PI已签名）（扫描版）
	

	15
	总结报告（已签名），如有
	

	16
	人类遗传资源采集、收集、买卖、出口、出境审批决定（如适用）（扫描版）
	

	17
	申办方联系方式（需盖章）（扫描版）
	


    ** 此表需打印出来，与刻好的盘一起交到机构
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