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药物临床试验机构初审资料递交信

尊敬的广州医科大学附属第五医院药物临床试验机构办公室：
XXXXXXXX（公司名称）将开展XXXXXXX（研究方案名称）（方案号：XXXXX），国家食品药品监督管理总局的批件号码是：XXXXXXXX。现呈送如下材料，供贵单位审查：

药物临床试验申请表

药物临床试验审批表
国家食品药品监督管理总局批件

临床试验方案的摘要

临床试验方案（版本号, 版本日期）

知情同意书（版本号, 版本日期）

CRF（版本号, 版本日期）

招募广告（版本号, 版本日期）

研究病历（版本号, 版本日期）

日记录卡（版本号, 版本日期）

问卷调查表（版本号, 版本日期）

研究者手册（版本号, 版本日期）

组长单位伦理委员会批件（批准日期）

药检报告（试验药, 批号; 对照药, 批号）

药品说明书

申办者资质证明文件

受试者保险证明

监查员授权委托书与资质证明文件（简历与GCP证书）

上述文件如有更新将及时递交。

此致

敬礼！

监查员签名：_________________   日期：_________________


广州医科大学附属第五医院药物临床试验机构办公室回执：

我机构办公室已收到上述材料，并将进一步审批。

接收者签名：_________________   日期：________________
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