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试验资料
	是否所有方案版本均已被伦理委员会批准并 保存伦理批件，试验方案是否都有研究者签名
	[image: ]是[image: ]否[image: ]不适用
	

	
	是否所有研究者手册版本均已被伦理委员会 批准并保存伦理批件或备案
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	是否有生产厂家的GMP证书和企业三证、CRO的资质、申办方对CRO的委托书、以及申办方/CRO对本中心的委托书
	[image: ]是[image: ]否[image: ]不适用
	

	
	是否有参加研究人员相关资质证明，履历，GCP培训证书
	[image: ]是[image: ]否[image: ]不适用
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原始记录
	是否有保险和赔偿及财务的相关规定文件
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	是否有受试者招募广告及其他提供给受试者的书面文件
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	是否有完成试验的受试者编码目录
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	本院AE/SAE是否报告且记录在原始资料和病历报告表中
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报告
	是否有中期或年度报告
	[image: ]是[image: ]否[image: ]不适用
	

	
	是否有稽查及整改报告
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