[bookmark: _GoBack]药物/医疗器械临床试验相关工作提醒

致临床监察员（CRA）、临床协调员（CRC）及相关工作人员：
为确保【项目名称】临床试验项目临床研究工作合规有序开展，保障数据真实准确，现重申以下核心要求，请严格遵守并签字确认：
1. 在临床试验项目实施过程中，需严格遵守《中华人民共和国药品管理法》《药物临床试验质量管理规范》《医疗器械监督管理条例》《医疗器械临床试验质量管理规范》《药物临床试验机构监督检查办法》《药物临床试验机构监督检查要点及判定原则》等相关法律法规。
2. 严格遵守国家医保局的相关规定，确保试验参与者的临床试验相关费用使用申办者项目经费支付，严禁违规使用医保资金支付相关费用。
3. 严格恪守岗位职责，切实履行医生助手职责，协助开展临床研究相关工作。
4. 所有协助医生的工作场景，必须有医生在场指导、把关，最终由医生签字确认相关文件/记录。
5. 医生电子病历系统的用户名、密码由医生本人使用，严禁由他人保管、使用或擅自操作。
请相关人员仔细阅读上述要求，确认理解并承诺遵守后签字备案。
CRA/CRC：________                  日期：__________                            
PI: __________                     日期：__________

               深圳市儿童医院药物临床试验机构办公室
备注：本提醒一式两份，一份留存归档，一份由签字人备查。
