

延安大学咸阳医院医疗器械临床试验机构                       YDXY-QXJG-ZD-01-2.0

临床试验主要研究者承诺书 
项目名称（方案编号）：                                                       
申办者：                                                        
1、我保证研究梯队成员分配合理，分工明确。研究人员在试验过程中能投入足够的时间和精力，且试验行为符合GCP/医疗器械临床试验质量管理规范相关法律法规规定。本人直接指导该临床试验，为临床试验的质量负责。
2、我已阅读了该临床试验的研究者手册/国内外相关临床试验资料综述，已了解试验药物的非临床及前期临床试验情况，包括药品/器械的原理、适应症、毒理等知识，并了解这个试验项目的前期安全性和有效性资料。
3、我已阅读过临床试验方案，我同意按照方案设计及规定开展此项临床试验，并保证严格按照GCP/医疗器械临床试验质量管理规范法规、协议、方案、SOP的有关要求开展试验，若需修改方案或知情同意书须与申办者共同商讨，且经伦理委员会同意后才可实施新版方案或知情同意书。
4、我将根据GCP/医疗器械临床试验质量管理规范要求，保证所有受试者进入试验前签署书面知情同意书，并严格按照方案中规定的入组/排除标准筛选合格受试者。
5、我将负责做出与临床试验相关的医疗决定，保证受试者在试验期间出现不良事件时及时得到适当的治疗，按照相关规定和要求规范记录和报告严重不良事件（SAE），并负责联系申办者/CRO进行受试者赔偿等事宜。
6、试验期间，本研究团队接受申办者/CRO的监查和稽查，接受医院药物临床试验机构组织的质控检查，接受药品监督管理部门的检查，听取上述人员对临床试验提出的意见，积极整改以确保临床试验的质量。
7、我承诺对有关受试者信息和试验项目相关事宜保密。
8、在临床试验过程中，方案规定的检查/检验费用以及判定有关的AE/SAE的治疗费用，承诺严格执行方案，要求受试者自费后申办者给予报销，不占用医保资源。
9、我本人和研究团队与该项目申办者/CRO不存在利益冲突，包括不存在金钱关系、利害关系及亲属关系等。
[bookmark: _GoBack]10、根据中共中央办公厅、国务院办公厅《关于深化审评审批制度改革鼓励药品医疗器械创新的意见》、最高人民法院、最高人民检察院《关于办理药品、医疗器械注册申请数据造假刑事案件适用法律若干问题的解释》、公安部《关于加大食品药品安全执法力度严格落实食品药品违法行为处罚到人的规定》等相关规定，临床试验研究者是临床试验数据质量的第一责任人，我本人及研究团队已知晓相关法律法规，会真实、准确、及时、完整、规范地记录试验数据，并对临床试验数据真实、科学、可靠、可溯源承担直接法律责任，保障在国家药监局/省药监局组织的临床试验数据现场核查时不会出现被认定为数据不真实的情况。

                                   主要研究者签名：    
 
                                                           年   月   日


