
药物临床试验受控文件申请表
	项目受理号
	例：GCP2025001

	项目名称 /方案编号
	

	PI
	
	申办方/CRO
	

	计划入组例数
	
	SMO
	

	首次申请   新增受控文件   变更申请，变更原因：             其他             

	序号
	文件名称
	文件版本号/版本日期
	备注

	例：A
	例：肿瘤评估表
	例：V1.0/2022年10月16日
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	签字确认栏

	PI：

日期：
	CRA：

日期：
	审核人（质控员）：

日期：
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