
 方案违背/偏离审查送审材料清单

	序号
	文件名
	要求

	1
	递交函（不限定模板和格式）
	PI签字、注明日期

	2
	文件目录（可单列，也可包含在递交信中）
	无

	3
	方案违背/偏离报告表
	PI签字、注明日期

	4
	培训记录或解决方案等说明函（如适用）

	培训记录要有培训人员签字页

	5
	其他需要提交的相关材料
	


注：递交信文件目录命名需要和文件名保持一致，纸质版材料需准备1份，打孔装订成册，不同文件中间需以隔页纸或标签分开。
南宁市第二人民医院临床试验方案违背/偏离送审材料清单                       2.0/2025年9月3日

