
生物医学新技术临床研究备案
项目及相关负责人诚信承诺书

[bookmark: _GoBack]【提示】涉及多中心临床研究，除主要临床研究机构项目负责人需要签署、提交外，其他参与临床研究机构负责人也需要签署、提交。
本人作为《XX》临床研究项目的负责人，根据《生物医学新技术临床研究与临床转化应用管理条例》及相关法律法规、规范性文件的要求，自愿提交临床研究备案材料并负责该研究的实施。本人郑重承诺如下：
1、 材料真实性承诺：本人所负责的临床研究备案材料的内容均真实、有效、完整，各项数据准确，不存在任何隐瞒、欺骗、伪造、篡改等学术不端行为。
2、 过程规范性承诺：在进行临床研究备案申请及临床研究实施过程中，本人将恪守职业规范和科学道德，严格遵守备案规则和工作纪律，坚决杜绝以下行为：
1. 采取造假、剽窃、故意重复申报、故意将一项临床研究拆分为若干项临床研究等不正当手段获取临床研究备案资格；
2. 以任何形式探听未公开的评估专家名单及其他的未公开信息；
3. 本人或委托他人通过微信等即时通信工具、短信、电话、电子邮件、登门拜访等任何方式，联系有关工作人员或专家进行请托、游说，或违规到评估会议驻地探访评估专家或工作人员、询问评估信息等干扰评估或可能影响评估公正性的活动；
4. 向评估工作人员、评估专家等提供任何形式的礼品、礼金、有价证券、支付凭证、商业预付卡、电子红包等，或提供宴请、旅游、娱乐健身等任何可能影响评估公正性的活动；
5. 鼓励、纵容、包庇临床研究项目相关人员（包括研究协调员、研究护士、数据管理员等）在备案和实施过程中采取不当行为；
6. 隐瞒临床研究实施过程中出现的严重不良事件或严重不良反应；
7. 隐瞒研究可能产生的风险，以欺骗、胁迫或利诱等方式取得受试者或其监护人的同意参加临床研究；
8. 直接或变相向临床研究受试者收取与临床研究有关的费用；
9. 其它违反纪律和相关管理规定的行为。
3、 监督与报告义务
1. 本人承诺在研究过程中主动配合临床研究机构、伦理委员会及卫生健康主管部门的监督检查，如实提供研究资料；
2. 如发生可能影响研究客观性或受试者权益的重大变更（如方案调整、资金来源变化、严重不良事件频发等），本人将及时向伦理委员会和备案管理部门报告；
3. 如出现新的利益冲突（如接受申办方额外资助、持有申办方股权等），本人将主动向伦理委员会披露；
4. 本人及研究团队人员均无在惩戒执行期内的科研严重失信行为记录和相关社会领域信用“黑名单”记录。
四、责任承担
本人知晓并同意：如违反上述任何承诺，愿承担相应的法律责任和处罚，并承担由此产生的一切不利后果（包括但不限于撤销备案资格、纳入科研诚信记录、暂停或终止研究资格、依法追究法律责任等）。


负责人（签字）： __________
签署日期： ______年____月____日
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