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中国医科大学附属盛京医院药物临床试验机构

申请办理“人类遗传资源采集、收集、买卖、出口、出境审批”承诺书所需文件清单

试验项目名称：                                             

	序号
	文件名称
	要求
	备注

	1
	主要研究者承诺书
	已签字
	

	2
	递交遗传办申请书
	
	

	3
	协议文本

	3.1
	组长单位协议文本
	提供协议首页复印件
	

	3.2
	第三方中心实验室协议文本
	
	

	3.3
	其他单位协议文本
	
	

	3.3.1
	物流公司
	
	

	3.3.2
	统计单位
	
	

	3.3.3
	SMO/CRO服务委托协议
	
	

	4.     
	附件

	4.1
	组长单位知情同意书文本
	注明版本号
	

	4.2
	研究方案
	注明版本号
	

	4.3
	组长单位伦理批件
	复印件
	

	4.4
	法律法规要求的有关材料

	4.4.1
	已获遗传办批件
	如有，提供复印件


	


	4.4.2
	变更申报说明
	
	

	4.4.3
	CNDA临床试验批件
	
	

	4.4.4
	各单位营业执照
	
	

	5
	其他

	5.1
	涉及药品/生物样本出口出境
	如有，提供出口出境证明
	


递交人：                                审核人：           

日  期：                                日  期：           
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