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附4
伦理审查申请人责任声明

为了保证临床试验的过程标准规范，结果科学可靠，特声明伦理审查申请人的职责如下：

1.向伦理委员会提交的资料均为真实、准确；

2.研究开始前，申请人完成临床试验注册；
3.根据中国GCP规定认真履行研究者职责；

4.研究将遵循《赫尔辛基宣言》和GCP规定的伦理道德和科学原则进行；
5.保证所有受试者进入临床前，对要参加的试验知情同意，并签署知情同意书；6.保证受试者在试验期间出现不良事件及时得到适当的治疗；

7.保证数据真实、准确、及时地载入研究病历；

8.同意按照伦理批准的试验方案开展临床研究。

9.自觉接受接受申办者派遣的监查员或稽查员的监查和稽查及药品监督管理部门的稽查和视察，确保临床试验的质量。

项目申请人签字：    

日          期：        年      月    日


