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附件3《临床试验项目结束申请》
临床试验项目结束申请

	研究者/申办者填写：

	项目名称：

	试验类型：□II期  □III期  □IV期  □中药保护品种  □上市后研究  

          □III期补充试验          □其他：

	申办者：
	监查员

	专业科室：
	主要研究者：

	报告文件
	□总结报告            □分中心小结表

	质量：试验中发现的问题是否已经解决或书面说明：     □是       □否 

	备注：

	                         申请人签字：                年   月   日

	药房审查：

	药物管理员审查
	剩余药物已退回给申办者：□是   □否
其他：

         药物管理员签字：            年   月   日

	机构办公室审查：

	资料审查
	研究者文件夹是否齐全：□是   □否
研究病历、CRF、知情同意书等项目资料是否齐全：□是 □否
其他：

         资料管理员签字：            年   月   日

	质控审查
	质控检查/结题质控检查发现的问题是否已经解决或书面说明：

□是 □否
心电图、快递单等复印件/电子资料档案/试验仪器校验报告

□是 □否
其他：

         质控员签字：                年   月   日

	办公室审查
	结束报告格式及内容是否符合SOP及现行法规的要求：□是 □否
研究经费是否已经按照合同支付：□是   □否
其他：

          机构秘书签字:              年   月   日

	伦理委员会审查

	审查内容
	是否仍有未解决的AE/SAE：□是   □否
是否已提交研究完成报告审查：□是   □否
其他：

         伦理委员会签字：           年   月   日

	机构办公室主任意见

	意见
	□同意结束试验
□不同意结束试验
          签字：                    年   月   日
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