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自查报告提纲
一、课题中品种研究任务完成情况
按照任务书规定的研究内容和考核指标，说明品种实施进展、主要目标和考核指标的完成情况，并填写附表1；如果在近期食品药品监管总局药物临床试验数据核查中，被列为不予批准的品种、单位主动撤回注册申请的品种、或在本次核查中发现存在问题，准备撤回或中止研究的品种，应说明存在的问题、采取的相关措施和状况，并填写附表2。
二、组织管理情况
结合目前正在开展的临床试验数据自查工作，着重说明责任单位在课题组织实施中履行法人责任、提高数据管理规范化、完善运行管理和监督机制的措施和做法。
三、存在问题
说明研发的品种目前存在的问题，以及对课题完成的影响，拟采取解决问题方案，以及对课题整体进度的考虑。

附表：1. 新药专项品种自查表
2. 新药专项撤回/不予批准/自行中止品种表
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