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申办方有关国家药监局对临床试验项目许可的承诺书
尊敬的中山大学附属第一医院药物临床试验机构/伦理委员会： 
我公司正式声明：我公司申办的项目名称为					    （方案编号：      ），将在贵院         科开展，主要研究者为             。试验药物        于       获得NMPA临床试验批件/通知书，通知书编号为：              ，该批件/临床试验通知书的批准范围为 （**适应症/**临床试验名称）                 。
我公司承诺：
1. 提供给临床试验机构/伦理委员会的临床试验批件/通知书真实有效；
2. 我公司未再单独针对本项目，名称为					    （方案编号：      ）进行临床试验通知书的申请，如后续进行本项目的申请，一定会在项目启动前递交临床试验通知书至机构和伦理进行备案，备案后方能启动；	Comment by zsyy-CCH: 意思：如果使用批件A申请立项和伦理审查，请勿额外针对该项目或药物申请批件B。
3. 此NMPA临床试验批件/通知书（编号       ）已涵盖方案编号为：                     的    期临床试验项目，详见CDE沟通函或邮件。	Comment by zsyy-CCH: 请勿删除，下方附件处已标记“如适用”。
4. 如本公司针对该项目跟CDE进行任何沟通交流，会及时将CDE沟通函或邮件截图及时交于机构/伦理备案。
5. 本公司对以上事项的真实性负责，如有虚假，由本公司承担相应的法律责任。

附件：
1. CDE沟通函或邮件咨询截图（如适用）
2. 申办方针对NMPA临床试验批件/通知书/CDE沟通函具体意见的书面回复（如适用）
3. NMPA临床试验批件/通知书在有效期开展的说明（如批准时间超出3年需提供）

申办方名称（加盖公章）：
日期：
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The First Affiliated Hospital, Sun Yat-Sen University




