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	申办者承诺
	· 本次递交至丽水市中心医院临床试验伦理审查委员会的全部资料，与递交国家药品监督管理局（NMPA）/药品审评中心（CDE）的申报资料完全一致。所递交电子版资料与纸质版文件内容/版本均一致。
· 本项研究尚未获得国家药品监督管理局临床试验通知书/备案凭证，特申请伦理审查前置。本公司已知晓：伦理审查前置批件不能替代国家药品监督管理局临床试验通知书/备案凭证，须在国家药品监督管理局临床试验通知书/备案凭证获批后方可启动本研究。前置审查批件不等同于NMPA临床试验批件，仅作为伦理审查意见供申请人参考。
· 本公司承诺在获得国家药品监督管理局临床试验通知书/备案凭证后，于项目启动前将批件/备案凭证复印件递交丽水市中心医院临床试验伦理审查委员会。如批件内容涉及方案或知情同意书的修改，将同步提交修正案审查申请。


我公司确认以上信息真实、完整。如因信息不实导致任何问题，我公司承担相应责任。
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