申办方责任声明

XX确认接受伦理委员会提出的要求，提交年度或定期跟踪审查报告；进行方案修改时要报告伦理委员会，获得批准后执行（注：为避免对受试者紧急伤害的修正方案等可以先执行，然后及时报告）；及时报告全国和/或全球严重不良事件、影响风险与受益比的非预期不良事件和违背方案情况；及时报告提前终止或暂停研究、其他伦理委员会的重要决定；随时应伦理委员会的要求，报告正在进行的研究的有关信息；提交结题报告。

依据《中华人民共和国人类遗传资源管理条例》规定，对于需进行人类遗传资源审批或备案的临床试验项目，申办方承诺待科技部人类遗传资源管理办公室审批或备案通过后，方可启动临床试验项目。申办方承担由此带来的人类遗传管理风险。
申办方在获得注册证后书面形式告知临床试验机构。
                                   申请人：（红章）

                                   日期：
