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附件3

药物临床试验纸质版报送资料目录

	报送资料目录
	报机构办公室
	份数

	1
	报送资料目录
	√
	1

	2
	药物临床试验申请表（附件1）
	√
	1

	3
	国家药品监督管理部门对临床试验的许可、备案证明文件（有申办者公章、骑缝章）
	√
	1

	4
	药物临床试验委托书（附件4）
	√
	1

	5
	申办者对CRO的委托函（如适用）
	√
	1

	6
	申办者/CRO对监查员及项目经理的授权委托书
	√
	1

	7
	研究者简历（附件5）
	√
	1

	8
	药物临床试验研究团队成员表（附件6）
	√
	2

	9
	试验方案（含申办者/CRO及PI签字页）
	√
	1
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