湖南省血吸虫病防治所附属医院临床试验项目稽查须知

根据原国家食品药品监督管理总局颁布的《药物临床试验质量管理规范》的规定，临床试验的稽查是保证临床试验质量、评估临床试验的实施情况，评估临床试验中执行试验方案、SOP、本规范和药品监督管理部门相关法律法规的依从性的重要手段。为加强稽查人员的管理，保护受试者权益，规范我院稽查制度，对在我院进行稽查的相关人员作出如下要求：

稽查相关人员提前联系机构办公室质控员、资料管理员及科室研究人员，确定资料存放地点和查阅地点及稽查时间。稽查人员查阅项目资料前应在机构办资料管理员处进行详细记录和登记。

稽查人员需独立于临床试验和试验相关体系之外的人员，不能是监查人员兼任。保证稽查人员经过相应的培训和具有稽查经验。稽查员的资质须有证明文件。

需向机构办提交稽查委托函、稽查公司简介、派遣函、稽查人员身份证复印件、个人简历、毕业证书复印件、GCP证书等文件、疫情防控相关材料。
项目数据稽查应根据《药物临床试验质量管理规范》等要求，在尊重临床试验原始数据的基础上，对项目资料的真实性及规范性进行稽查。

稽查人员确保对本项目本中心涉及受试者隐私的信息保密，不向任何第三方透露，不借此为自己或第三方谋利。

稽查人员确保仅查阅项目临床试验数据，绝不更改、修改、藏匿任何临床试验数据和资料，所有资料不得私自带离本院。临床试验资料在查阅前后保持一致和完整。

稽查人员在稽查过程中观察和发现的问题均应有书面记录，并在稽查完成后，将稽查意见以书面形式反馈至机构办。

药物临床试验机构办公室

项目名称：

申办方：                       研究者：            院内编号：        
稽查代表签名：

姓名         身份证号码                  电话：         日期：       
姓名         身份证号码                  电话：         日期：       
我（们）已阅读湖南省血吸虫病防治所附属湘岳医院药物临床试验项目数据稽查须知，同意按本规定进行项目稽查。如果违背以上承诺，我（们）将承担由此而导致的法律责任。

 稽查单位名称：               

                                （盖章）
日   期：                   




