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研究方案签字页

	试验名称
	

	方案版本号
	

	方案版本日期
	


研究者申明：

我将根据中国GCP规定，认真履行研究者职责。我已收到本项临床试验的研究者手册；我已参与制定及修改本项临床试验的研究方案；我已被告知将及时收到更新的研究者手册。本项临床试验研究将根据赫尔辛基宣言和中国GCP规定进行；我同意按照本方案设计及规定开展此项目临床研究。我将负责做出与临床相关的医学决定，保证受试者在研究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。我保证将数据准确、完整、及时、合法地载入病例报告表。我将接受申办者派遣的监查员及药品监督管理部门的稽查和视察，确保临床研究的质量。我同意研究结果用于器械注册和公开发表。我将在研究开始前提供一份主要研究者简历，呈送伦理委员会、并呈送药品监督管理部门备案。
临床试验研究单位：

	
	主要研究者：          主任

	主要研究者签名：

	签名日期：
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	试验名称
	

	方案版本号
	

	方案版本日期
	


申办者：                                        公司
申办者声明
我将根据GCP规定，认真履行申办者职责。负责发起、申请、组织、资助和监查本项临床试验，特别对临床试验中发生与试验相关的损害或死亡的受试者承担治疗的经济补偿，向研究者提供法律上与经济上的担保。
项目负责人签名：                                 日期：             
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	试验名称
	

	方案版本号
	

	方案版本日期
	


数据管理和统计分析声明：
我公司将根据中国医疗器械注册管理办法中规定的程序，遵照《医疗器械临床试验质量管理规范》的要求，并保证真实、准确、及时、合法的将该临床试验的资料数据进行管理和统计分析。我同意接受申办者派遣临床监查员或稽查员对本次临床试验进行监查或稽查及药品监督管理部门的检查和视察，确保临床试验质量。
统计分析数据管理及统计单位：
统计分析负责人：                            日期： 
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	试验名称
	

	方案版本号
	

	方案版本日期
	


CRO公司： 

声明
我公司将根据中国医疗器械注册管理办法中规定的程序，遵照《医疗器械临床试验质量管理规范》的要求，委派合格的监查员，在试验期间定期监查各试验中心，保证研究者已正确填写完成病例报告表，遵循研究方案进行临床试验和收集已完成的病例报告表。保证研究者应能随时电话联系到相关监查员以便进行讨论。
负责人签名：                              日期：                
地 址：福建省泉州中山北路34号                                                                  邮 编：362000

电 话：0595-22153263                                                                                      传 真：0595-22153263
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