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药物临床试验伦理委员会                 AF-ZZ-04/03.0


主要研究者声明
	方案名称：
	伦理审查编号：
（此项由伦理委员会填写）


第一部分：项目资金
	1.1
	资金来源 

□ 无
□ 申办公司（厂商），资金数目：_______________
□ 研究科室，资金数目：______________________
□ 其他→资助单位名称：______________________资金数目：__________


第二部分：利益冲突

	2.1
	您与申办者之间是否存在购买、出售/出租、租借任何财产或不动产？

□否
□是，请说明：__________________________

	2.2
	您的家庭成员、合伙人与申办者是否存在经济利益、担任职务？
□否
□是，请说明：______________________

	2.3
	您与申办者是否存在雇佣关系，如：受聘公司的顾问/专家，并接受顾问费/专家咨询费 ？

□否
□是，请说明：______________________

	2.4
	您是否接受申办者赠予的礼品（大于200元），仪器设备？ 

□否
□是，请说明：________________________

	2.5
	您与申办者是否存在投资关系，如：持有申办公司的股票？
□否
□是，请说明：________________________

	2.6
	您是否与申办公司（厂商）有任何合同，例如专利许可，科研成果转让等？ 

□否
□是，请说明：__________________________

	2.7
	您是否指定您的学生或其他下属人员获得申办公司（厂商）的赞助？ 

□否
□是，请说明：__________________________

	2.8
	您是否拥有与研究产品有竞争关系的同类产品的经济利益？
□否
□是，请说明：__________________________


	2.9
	您是否在上一年度参加申办公司（厂商）组织的活动的次数？ 

□否
□是→（1）参加国际会议：_____次；
（2）参加国内会议：_____次

           （3）到申办公司（厂商）参观及授课：_____次


第三部分：项目的跟踪审查
若本项目获得伦理委员会的“同意”批件，您是否能遵守伦理委员会关于跟踪审查的以下规定？
	3.1
	本项临床试验在伦理委员会同意进行之日起1年内实施。逾期未实施的，本审查批件自行废止；
□同意   
□不同意，请说明：___________________________

	3.2
	按照伦理委员会批件的要求，将在定期跟踪审查到期前1个月递交《定期跟踪申请表》； 

□同意   
□不同意，请说明：____________________________

	3.3
	研究过程中，对研究方案和知情同意书等相关文件所作的任何修改，将提交《修正案申请表》以及《送审文件清单》中规定相关资料，并得到伦理委员会审查同意该修正后实施； 

□同意   
□不同意，请说明：____________________________

	3.4
	发生严重不良事件或影响研究风险受益比的非预期不良事件在向CFDA上报的同时，使用CFDA的《严重不良事件报告表》或伦理委员会公布的《严重不良事件/非预期不良事件报告表》或其他有相关内容的报告表向伦理委员会作书面通报，外文的报告将附有中文摘要；
□同意   
□不同意，请说明：_________________________

	3.5
	违背或偏离方案时，及时提交《违背/偏离方案报告表》； 

□同意   
□不同意，请说明：__________________________

	3.6
	暂停/提前终止研究时，及时提交《暂停/提前终止研究报告表》； 

□同意   
□不同意，请说明：__________________________

	3.7
	研究完成后，提交《研究结题报告表》和临床试验总结报告； 

□同意   
□不同意，请说明：__________________________

	3.8
	将及时书面报告其他伦理委员会的重要决定。 

□同意   
□不同意，请说明：__________________________


第四部分：责任声明
	4.1
	我将遵循GCP、方案以及伦理委员会的要求，开展本项临床研究。


                                    主要研究者签名：___________________
                                              日期：___________________
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