附件1:临床试验不良事件及严重不良事件责任声明

临床试验不良事件及严重不良
事件责任声明
致杭州(树兰)医院：
兹有我司申办的项目“XXXXXX”在贵院开展，在遵守《药物临床试验质量管理规范》等相关法律法规的基础上，对于临床试验开展过程中发生的与本试验相关的不良事件及严重不良事件的治疗费用和受试者相关补偿(由于医疗事故、研究者或其医务人员过错、研究者违背相关法律法规和标准操作规程、硏究者严重违背研究方案所致的不良事件或严重不良事件除外)，由我司处理。
未经我司事先书面同意，我司以外的任何第三方(含本临床试验的资助方)无权代我司作出任何赔偿或补偿承诺(包括对是否赔偿或补偿、赔偿或补偿金额、与受试者达成和解等对我司实体权益有重大影响的决定)。
特此声明!

申办者:XXX(盖章)

日期:2022年XX月XX日

