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其他资料审查须知
其他材料请分类上传至“其他”一栏及准备递交信：

CRF及修订记录；

药品/医疗器械检测报告；
药品/医疗器械说明书；
第三方公司（含实验室、CRO及其他，不包括招募公司）相关证照；
招募广告，须组长单位审批意见；
招募公司资质证照及流程，须组长单位审批意见；
申办方相关证照变更；
方案相关说明（含勘误、违背豁免、增补等），须组长单位审批意见；
受试者相关说明（含入组流程变更及补助等），须组长单位审批意见；
保险
CRA、CRC资质
组长单位审查意见
其他说明
伦理委员会审查完成，领取批件（如有），伦理资料室进行资料归档。


