关于免除第三方稽查的申请说明

致江门市中心医院药物临床试验机构：
[bookmark: _GoBack]
由[申办方公司全称]申办的[项目全称/方案编号]临床试验项目在[科室]开展，本中心主要研究者为[姓名]，机构受理号为 [机构受理号]，现本研究在中心筛选[   ]例，入组[   ]例，全国入组排名第[   ]，SAE发生的次数为[   ]次，□ 是□ 否全部按照规定进行上报，方案违背的总次数为[   ]次，重大方案违背的次数为[   ]次，轻微方案违背的次数为[   ]次，我方已对本项目在本中心的整体运行情况进行全面梳理与综合评估，根据项目实际执行质量与风险控制考量，现正式提出免于第三方稽查的申请。
基于本中心项目执行质量良好，关键节点可控未发生影响试验参与者安全或数据真实性的重大事件，且我方承诺由申办方临床监查员（CRA）完成对本中心所有入组试验参与者关键数据（知情同意书、入选/排除标准、主要疗效指标、安全性事件、SAE记录及合并用药等）的全面溯源与交叉核对，确保所有质疑（Query）均在数据锁库前得到解决并留有记录，本项目涉及的全部研究文件均已按机构要求完成系统整理、核对与归档，文件内容完整、存放有序。
综上所述，我方对本项目的全部临床试验数据真实性、准确性、完整性与可溯源性承担最终法律责任，特申请豁免本项目在本中心进行第三方稽查。



申办方名称（盖章）： [申办方公司公章]

申办方代表签字： ____________

日期： 20__年__月__日

主要研究者（PI）意见（及签字）：

□ 同意上述申请。

□ 其他意见：____________________________________

PI签字： ____________ 日期： 20__年__月__日
