临床试验监查员管理标准操作规程                                              SOP-JG-GZCX-011-04 V3.0                  


CRA工作声明
我（项目经理           ；CRA:          ）声明：
我已仔细阅读北京大学第一医院药物临床试验机构发布的《临床试验监查员管理标准操作规程》的全部内容，并保证严格按照条例中的要求执行工作。
我已知晓北京大学第一医院药物临床试验机构公共邮箱（jgbgs090101@126.com）,及机构对外办公时间（周一、周四下午，周二全天）。

我已知晓在获得伦理委员会批件（审查意见为同意）、签署临床试验协议、获得人类遗传资源批件（如需）、获得省局备案函（如需）后，方可召开启动会。
我已知晓在确定临床试验启动会日期后，需通过邮件告知机构办公室工作人员。
我已知晓研究人员接受培训及PI对团队成员授权后，方可实施试验相关工作。
我已知晓北京大学第一医院药物临床试验机构临床试验立项流程、临床试验协议签署流程、临床试验结题流程等相关程序，并知晓从www.pkufh.com（公众入口-科学研究-科研支持-临床试验机构）、微信公众号BDYYGCP获得最新相关信息，并确保工作前仔细阅读最新相关流程及要求。
                                         项目经理签字：
                                                 日期：
                                             联系电话：
                                             CRA签字：
                                                 日期：
                                             联系电话
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