临床试验稽查申请

尊敬的徐州市肿瘤医院机构办：​
我方拟对在本中心开展的临床试验项目：                                         进行稽查，以确保试验的实施、数据的记录和分析严格遵循试验方案、药品临床试验管理规范及相关法规要求。现将稽查申请相关事宜说明如下：​
	项目信息

	项目名称
	

	方案编号
	
	申办方
	

	专业科室
	
	PI
	

	试验开始  

日期
	
	结束/预计试验结束日期
	

	稽查时间
	计划于           至          期间开展此次稽查工作，为期      天。

	稽查内容
	

	稽查方信息

	稽查方性质
	☐申办方 ☐第三方稽查公司（如为第三方，请填写以下信息）

	第三方稽查公司名称
	
	公司地址
	

	稽查人员信息
	姓名+资质

	附件清单
	①稽查函/稽查委派函（要求注明稽查内容、目的、时间、人员及联系方式）

②稽查公司资质：（包括营业执照副本、相关行业资质证书等扫描件，证明公司具备开展临床试验稽查的合法资质和专业能力）

③稽查人员资质（个人简历、身份证复印件、GCP证书、保密承诺书）

④数据溯源申请表（按申请表内容填写需溯源的数据内容）等资料

备注：该申请使用时请正反面打印！请将以上附件纸质版与稽查申请（盖章）递交至机构办备案留档。（该红色字体备注使用时请删除）



我方承诺，在稽查过程中将严格遵守贵方的各项管理制度和规定，确保不影响医院的正常医疗工作。稽查结束后，我方将在     个工作日内向贵方提供详细的稽查报告，如实反馈稽查过程中发现的问题及相关建议。​
申请单位：（盖章）​
申请日期：
