
前置伦理审查资料一致性声明

兹郑重声明，我单位申请在贵院开展的项目：                                       

属于：□国际多中心临床试验项目   □一类新药临床试验项目。

该项目已于XX年X月X日在国家药品监督管理局药品审评中心（CDE）举行沟通会，并按照CDE会议纪要确定试验方案(版本号及版本日期)等相关资料。我们保证提交给贵院的所有资料与提交至CDE的完全一致。

若违反上述声明，将承担全部责任。

特此声明。

          XXX公司（盖章）

      负责人签名：

      日期：

