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研究者发起的临床研究（IIT）承诺书

本人拟在云南省第一人民医院      科室开展的                             
                          项目，合作方为               单位/公司，为了保证临床试验的数据真实性和安全性，本人作为本研究的主要研究者（PI），做出如下郑重承诺：
1、项目实施PI负责制，研究者对受试者权益、医疗安全、受试者个人信息保护处理负全责、对研究数据的真实性负全责及直接责任。
2、保证递交资料真实、合法、有效、客观，无伪造、编造、变造、篡改和隐瞒等情况，并保证在“医学研究登记备案信息系统”中填报的项目信息和文件与存档的纸质资料一致，否则，后果由承诺人自行承担。
3、研究者与项目涉及的所有合作单位不存在利益冲突，包括（但不限于）财务关系、股权关系、职务兼任、经济利益、产权利益等方面。
4、本项目以不损害受试者权益为前提，将严格按照方案设计和计划实施，按时提交研究进展报告/结题报告，如有方案变更、不良事件或任何影响研究安全的因素，将及时报告伦理委员会。
[bookmark: _GoBack]5、将严格按照《中华人民共和国人类遗传资源管理条例》、《中华人民共和国生物安全法》、《中华人民共和国个人信息保护法》、我院《研究者发起的临床研究管理办法》等相关规定，开展相关工作。
6、将严格执行医疗保险政策法规，杜绝实施过程中占用医保资源的行为。
7、将恪守科研诚信，遵守科学研究行为准则与规范。
8、将严格遵守医务人员“九项准则”等相关规定。
本人知晓并充分理解上述承诺内容，若承诺不实或违背承诺，愿意承担相应法律责任。
承诺人签名：                                   年   月   日
（主要研究者）
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