关于授权使用稽查账号的申请
a稽查项目的方案名称及方案编号：
b申办方：
[bookmark: _GoBack]c科室及PI：
d稽查时间及地点：
f稽查人员姓名，所属单位/部门：
1、 查看范围：
本次稽查所申请的权限，将严格限定于调阅本临床试验（方案编号：[请填写]）已入组受试者所生成的研究病历。稽查的核心内容是核验病历书写的原始轨迹、修改时间点及修改内容记录，旨在从数据源头核查信息录入的及时性、记录的准确性以及数据的完整性。我们郑重声明，不会查阅、复制任何与本临床试验无关的其他患者病历、医疗记录或医院运营管理数据。
2、 用途声明：
本次权限申请仅用于执行申办方质量保证体系下的临床试验稽查工作。其唯一目的是通过审阅原始记录轨迹，评估试验数据在整个生成与记录过程中的可靠性、完整性，以及其对临床试验方案与《药物临床试验质量管理规范》（GCP）的符合性。稽查员已接受充分培训，承诺将严格遵守《中华人民共和国个人信息保护法》、GCP原则以及医院所有信息保密与数据安全管理制度，对因工作接触的所有信息承担最高等级的保密责任。最终的稽查报告将以汇总分析的形式呈现，不会包含任何可识别试验参与者个人身份的信息。
3、 申请人承诺：本人作为本项稽查工作的申请方代表，谨此郑重承诺：本申请中所填写的所有信息均真实、准确、完整。我方指定的稽查人员，在获得权限后，将严格遵守国家相关法律法规、GCP伦理规范以及医院的数据安全与保密管理规定。所有通过授权获取的病历书写轨迹信息，仅限用于本次既定的临床试验质量稽查目的，不作任何其他用途。
申请人（稽查员、CRA）：
PI签名：
申请单位（申办方/CRO）盖章：
日期： ____年__月__日
