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[bookmark: _Toc48907064][bookmark: _Toc50455631]申办者声明（JG-SOP-014-02.0/AF03）

尊敬的张家港市第一人民医院机构办公室
  （公司名称）      与贵院  主要研究者  开展临床试验，现承诺  药物临床试验项目名称  所提交的目录中包含文件的真实性负责，特此声明。




                                 公司名称（加盖章）：
                                                  日期：
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监查员声明（JG-SOP-014-02.0/AF04）

尊敬的张家港市第一人民医院机构办公室：
我已阅读过药物临床试验项目方案。我将根据《药物临床试验质量管理规范》规定，认真履行监查员的职责：保证临床试验中受试者的权益受到保障，试验记录与报告的数据准确、完整无误，保证试验遵循已批准的方案、药物临床试验质量管理规范和有关法规。




                                       监查员签名:
日期:
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研究者声明（JG-SOP-014-02.0/AF05）
尊敬的张家港市第一人民医院机构办公室：
1、 我已收到研究者手册，我已知晓该研究药物的研究情况。我已被告知将及时收到更新的研究者手册。
2、 我已阅读过此方案，研究将根据赫尔辛基宣言和中国GCP规定的道德、伦理和科学原则进行。我同意按照本方案设计及规定开展此项临床研究。
3、 我将根据中国GCP规定的程序，在所有受试者进入研究前，获取书面知情同意书。
4、 我将负责作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。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。
5、 我保证将数据真实、准确、完整、及时、合法地载入研究病例记录表。我将接受申办者派遣的监查员和稽查员的监查和稽查及药品监督管理部门的检查，确保临床试验的质量。
6、 我将在研究开始前提供一份履历，呈送伦理委员会，并可能呈送药政管理部门及参加单位的试验负责人。




                                   研究者签字:
                                             日期
