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                       主要研究者责任声明                         AF/SC-11/02.1

主要研究者责任声明

广东省妇幼保健院药物器械临床试验伦理委员会：

本人作为临床研究项目主要研究者，根据伦理委员会要求，同意严格遵守我国《药物临床试验质量管理规范》《医疗器械临床试验质量管理规范》及相关法律法规和国际伦理准则，遵照《药物临床试验伦理工作审查指导原则》《涉及人的生物医学研究伦理审查办法》《涉及人的生命科学和医学研究伦理审查办法》的通知精神，开展临床研究工作。现做如下声明：

1．开展临床研究前向伦理委员会提交伦理审查申请，获得其书面批复同意后方可实施。

2．根据要求履行临床研究者职责。

3．接受伦理委员会的指导及建议，及时报告临床研究中发生的严重不良事件。

4．及时向伦理委员会报告临床研究终止或其他伦理委员会的重要决定。

5．及时向伦理委员会提交研究年度/定期跟踪报告。

6．研究过程中对临床研究方案、招募材料、向受试者提供的研究简介和知情同意书内容的修改均应及时报告伦理委员会审批。

7．随时接受伦理委员会的督查，应伦理委员会的要求，提交督查资料，报告研究中的有关信息及总结报告等。
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