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附件1：

非注册类临床研究立项和首次伦理审查文件清单
	序号
	文件名称

	1
	立项申请表（系统自动生成）

	2
	组长单位审查意见（仅多中心研究项目提供）

	3
	参研单位名单（仅多中心研究项目提供）

	4
	研究方案及方案签字页

	5
	知情同意书或免除签署知情同意书申请表

	6
	招募广告及其发布形式（如有）

	7
	科学性审查表

	8
	主要研究者简历及资质证明材料

	9
	主要研究者利益冲突声明（系统自动生成）

	10
	研究团队名单

	11
	上市药物、产品提供注册证和/或药物、产品说明书（如有）

	12
	安慰剂对照说明（如有）

	13
	病例报告表（如有）

	14
	公司资质证明（如有）

	15
	医疗保障基金规范使用承诺书（如有）

	16
	其他文件




