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主要研究者承诺书
	项目名称（方案号）
	

	申办方
	

	试验分类
	□ 境内Ⅱ类				□ 境内Ⅲ类 
□ 进口Ⅱ类				□ 进口Ⅲ类
□ 有源				□ 无源
□ 植入				□ 非植入
体外诊断试剂种类（□第二类  □第三类）

	我同意作为该项目主要研究者（PI），我承诺：
1.遵守GCP规定，认真履行PI职责。
2.熟悉申办方提供的研究者手册/国内外相关临床试验资料综述、试验的非临床及前期临床试验情况，掌握试验进行期间发现的所有与该医疗器械有关的新信息。
3.评估并保证研究条件能满足研究方案的实施和受试者保护的需求。
4.保证有充分的时间开展研究，对研究项目的实施保持适当的监督、指导和管理。
5.组建临床研究团队，明确各研究岗位的职责分工并授权。
6.按照伦理委员会同意的试验方案实施临床试验；若需要修改方案，知情同意书等研究文件，则需要与申办方共同商讨，且经伦理委员会同意后方可实施：为避免研究对受试者的即刻危险而偏离或修改研究方案，事后应及时报告伦理委员会，并说明理由。
7.负责以公平公正的方式招募受试者，确保获取所有受试者参加研究的知情同意。
8.负责做出与临床相关的医疗决定，保证受试者在研究期间出现不良事件时得到及时、适当的治疗，我知道正确报告严重不良事件的要求，我将根据要求记录和报告这些事件。
9.负责及时回应受试者的疑问、抱怨和要求，研究者是与受试者沟通交流的第一责任者。
10.我本人及研究团队会真实、准确、完整、及时、规范地记录试验数据。
11.承诺保守有关受试者信息和相关事宜的秘密。我本人及研究团队已被告知，如果违背承诺，将承担由此而导致的法律责任。
12.我本人及研究团队承诺按照医疗机构利益冲突政策，公开任何与临床研究项目相关的经济利益；承诺在临床试验期间，除临床试验委托协议（或其补充协议）内包括的费用外，不接受任何与该项目可能有关的利益或馈赠。
13.根据最高人民法院、最高人民检察院《关于办理药品、医疗器械注册申请材料造假刑事案件适用法律若干问题的解释》相关规定，临床试验研究者是临床试验数据的第一责任人，我本人及研究团队已知晓相关法律法规，并对临床试验数据真实性、可靠性、可溯源性承担法律责任。
14.自愿接受申办方派遣的监查员或稽查员，自愿接受医院相关部门、药品监督管理部门、卫生行政主管部门的监督与检查。

	签名：                              日期：
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