南京市妇幼保健院临床试验机构

临床试验项目现场启动会

	临床试验名称
	

	日期
	

	地点
	

	记录员
	

	参加人员
	

	会议内容：（由申办方代表对GCP等法规、试验方案及相关SOP进行培训，研究者熟悉临床试验用品管理及使用（含日常使用操作的设备及仪器），试验方案、临床数据收集程序和方法，受试者知情同意过程，不良事件处理、报告、记录程序等。再次确定所有研究者的职责分工，联系方式。对研究者GCP考试，考试通过的研究者签署授权分工表、研究者声明、不收费声明、保密协议、签名样章等相关文件，质控员按照质控表格逐项核对准备是否到位等）


	


南京市莫愁路天妃巷123号                                                      邮编：210004

