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研究者承诺书
临床试验名称（方案编号）：
申办方/CRO名称：
主要研究者（PI）：                    执行研究者（Sub-I）：
本人作为本临床试验的研究者，作出如下郑重承诺：
1. [bookmark: _GoBack]遵守国家及河北医科大学第四医院关于临床试验的法律法规和规章制度，包括《药物临床试验质量管理规范》、《赫尔辛基宣言》、《医疗卫生机构开展研究者发起的临床研究管理办法》（试行）、《人类遗传资源管理条例》等，及时在相应的行业管理网络信息平台备案，保证临床试验过程规范，试验内容、试验记录及上报资料真实可靠；无任何弄虚作假、伪造虚构行为；
2. 严格按照伦理已审批通过的最新版临床试验方案和双方已签署的临床试验合同实施试验，妥善保存和使用任何原始文件，保证试验数据真实、可靠、可溯源；
3. 维护受试者权益，为受试者提供充分的医疗保障；
4. 与伦理委员会沟通、递交伦理审批资料，及时上报可能影响试验进行或受试者安全的事件；
5. 参与研究设计和讨论，熟悉研究方案及研究药物或医疗器械/体外诊断试剂的相关信息，出席临床试验各类会议；
6. 保证有足够的权限、能力和经验进行临床试验，并拥有必备的基础设施和技术手段保障试验的顺利进行，协调医院内部情况，包括人力、物资等，主要研究者须合理授权研究人员，保证他们有充足时间履行责任；
7. 配合申办方/CRO、临床药理研究部、上级主管部门的检查或稽查，参加稽查、核查等相关会议；
8. 切实履行科研诚信责任，严格遵守相关法规制度，如出现学术不端等行为，自愿根据医院相关规定接受处理；
9. 对本项目相关事宜和受试者信息保密；
10. 廉洁奉公，绝不接受申办方任何名义、形式的回扣。
主要研究者签字：
签字日期：
备注：请单面打印此承诺书。
