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医疗器械临床试验委托书
	委托内容
	依据《中华人民共和国民法典》、《医疗器械临床试验质量管理规范》、《医疗器械注册管理办法》等法律法规的有关规定，经双方协商，___________________公司委托郑州市第九人民医院____（专业/科室）___主任（职称：      ）负责实施（方案名称，方案版本号）的临床试验。

	申办方/CRO
	申办者/CRO 声明：
申办者/CRO保证送交受理的机构文件中申办者/CRO提供部分真实、有效，并对实质内容的真实性负责。
申办方/CRO盖章：       日期：

	主

要

研

究

者
	研究者声明：
本人已熟悉临床试验方案和研究者手册等内容，现将以上材料送审临床试验机构受理。我保证提交的研究者简历等文件属实。
我具备在临床试验约定的期限内有按照试验方案入组足够数量受试者的能力，我在约定期限内有足够时间实施和完成临床试验。我在临床试验期间有权支配参与临床试验的人员，具有使用临床试验所需医疗设施的权限，承诺正确、安全地实施临床试验。我将在临床试验期间确保所有参加临床试验的人员充分了解试验方案及试验用医疗器械，明确各自在试验中的分工和职责，确保临床试验数据的真实、完整和准确。我将监管所有研究人员执行试验方案，并采取措施实施临床试验的质量管理。
            主要研究者签名：            日期：





