生物医学新技术临床研究法定代表人同意研究实施的承诺函
经核，XX医院XX科XXX为研究负责人的生物医学新技术临床研究项目“XXX”（申请号：【XX】）已通过科学性审查和伦理审查。该研究的干预措施符合医疗基本理论和伦理规范，研究基础扎实，研究条件具备。
我院及法定代表人郑重承诺如下：
1.同意并支持该项研究在我院依法依规开展；
2.督促研究负责人严格按照批准的方案、伦理要求和相关法律法规实施研究，切实保护受试者的权益和安全；
3.对研究过程中发生的不良事件和严重不良事件，及时督促研究负责人采取相应措施，并按规定向伦理委员会和卫生健康主管部门报告；
4.为本研究提供必要的人员、设备、经费及应急抢救条件，确保研究质量与受试者安全；
[bookmark: _GoBack]5.主动接受卫生健康主管部门、伦理委员会及其他相关机构的监督检查。

法定代表人（签字）：
临床研究机构（盖章）：
年    月    日
