临床试验稽查工作指引
一、稽查要求
[bookmark: _GoBack]1、稽查人员至少提前一周向机构办预约稽查，并将稽查派遣函、稽查人员简历、稽查时间、稽查地点等内容发至邮箱pyfygcp@163.com审查，通过后方可按计划时间来院稽查。
2、申办方/CRO/SMO的稽查员进行项目稽查/QA/QC时，须携带稽查派遣函、个人简历、GCP资质证书。
3、第三方稽查员进行项目稽查时，须携带申办方委托函、稽查派遣函、稽查方资质、稽查员资质（个人简历、GCP证书等）。
4、稽查人员于稽查当日携带以上资料至机构办进行登记备案。
5、稽查完成后需召开稽查反馈会，研究者及机构办质控员到场参会，发现的稽查问题与研究者沟通确认无误后完成稽查报告。
6、稽查结束后及时将稽查结果发送至机构办邮箱pyfygcp@163.com。
二、注意事项
稽查人员在院稽查时，需遵循我院临床试验机构相关管理制度和规定，不得影响医院正常医疗工作。

