关于xxx项目申请免机构质控的说明



尊敬的华中科技大学同济医学院附属同济医院机构办公室：
您好！
xxx药业有限公司申办的“评价xxx在中国xxx受试者中安全性和有效性的随机、双盲、安慰剂对照II期临床研究”（方案编号:xxx）在贵院xx科开展，主要研究者为xxx教授。自xxxx年10月25日获得伦理批件，贵中心累计筛选受试者2例，成功入组0例。
因本项目已筛选未入组，项目未发生严重影响受试者安全和权益的相关事件，现遵循本中心规定和制度要求做中心关闭工作。
[bookmark: _GoBack]特向机构申请豁免机构质控。





xxx项目组
xxxx（上海）股份有限公司
2025年06月13日



PI签名/日期：
机构办公室意见及签名/日期：


