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临床研究协调员（CRC）的资质审核记录
本机构现接受                                 派遣的临床研究协调员         ，机构办公室审核其相关资质证明：
SMO的资质证明                            □有  □无  

SMO派遣CRC的文件                       □有  □无
CRC的医学/药学/护理大专及以上学历证书     □有  □无
CRC的GCP证书                           □有  □无
CRC具备良好的沟通交流与协调能力。        □是  □否
CRC的个人身份证件                        □是  □否
经审核，认为      具备作为CRC的相关资质，经PI授权后可在本机构开展CRC工作。  

                              审核者：
                              时间：                               

临床研究协调员（CRC）的工作授权
临床研究开始前，         (CRC)已接受本机构管理制度和SOP的培训（□是  □否），已签署保密协议（□是 □否），现由主要研究者正式授权，可在本机构开展工作。CRC工作期间，需遵守相关法律法规及本机构的工作制度，在授权范围内开展工作。
主要研究者：             

                                   时间：    
临床研究协调员的承诺
本人承诺在机构工作期间，保证接受机构管理并在主要研究者授权的职责范围内工作。  
                            CRC：
                            时间：      

保密协议
1. 本机构所开展的临床试验需遵循保密制度。

2. 保密的范围为临床试验尚未公开的试验方法、试验样品、试验报告、原始记录及受试者提供的有关信息。
3. 在国内外交往中未经允许不得向他人泄露本机构的研究秘密及与之有关的事宜。
4. 工作人员的原始记录及操作程序等资料应妥为保管，并负有保密责任，工作结束后及时送交资料资料档案室归档管理，各种保密资料不准转用于其它单位，不得外借。

南京市妇幼保健院国家药物临床试验机构
项目名称:                                                                                                      
                              CRC签名：

                                  年  月   日

临床试验利益冲突声明
（在适当项目内打X）
	项目名称
	

	方案编号
	
	主要研究者
	

	申办方/CRO
	


本人就该临床试验项目的经济利益，声明如下：
	受聘申办者的顾问，并接受顾问费（填写具体数字）
	□是， □否

	受聘申办者的专家，并接受专家咨询费（填写具体数字）
	□是， □否

	接受申办者赠予的礼品（大于200元）（填写具体数字）
	□是， □否

	接受申办者赠予的仪器设备
	□是， □否

	存在与申办者之间的专利许可
	□是， □否

	存在与申办者之间的科研成果转让
	□是， □否

	存在与申办者之间的购买任何财产或不动产
	□是， □否

	存在与申办者之间的出售任何财产或不动产
	□是， □否

	存在与申办者之间的租借任何财产或不动产
	□是， □否

	存在与申办者之间的投资关系，如持有申办者公司的股票
	□是， □否

	本人的配偶、子女、父母、合伙人与申办者存在经济利益
	□是， □否

	本人的配偶、子女、父母、合伙人在申办者公司担任职务
	□是， □否

	其他需要声明的情况:
	


	承  诺
	作为该项目的CRC，我的上述经济利益声明属实!

	签  名
	

	日  期
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