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附件4：启动审核资料清单（CTI-C-004.37-A04-V2.0）
启动审核资料清单
	序号
	文件名称

	1
	本中心伦理批件（初审+复审）、签到表

	2
	研究团队成员分工表

	3
	药物临床试验合同（复印件）

	4
	合同首款付款凭证

	5
	研究者经济利益冲突声明

	6
	人类遗传资源行政许可或备案证明（如有）

	7
	项目过程中使用的原始表格

	8
	保险合同

	9
	临床试验方案（版本号：       版本日期：       ）

	10
	知情同意书（版本号：       版本日期：       ）

	11
	研究者手册（版本号：       版本日期：       ）

	12
	病例报告表（版本号：       版本日期：       ）

	13
	CRA/CRC资质证明及委托文件

	14
	其他临床试验必备文件保存在研究者文件夹中备查

	PI签名/日期：
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