丽水市中心医院 临床试验伦理审查委员会                                           AF/LL-07/04.0

合同编号：          
伦 理 审 查 协 议

项目名称：                                                  

甲    方：                                                   

乙    方：              丽水市中心医院                     

总则
                         （以下简称甲方）拟在丽水市中心医院（以下简称乙方）开展“                                          ”，经与乙方协商，双方同意在遵循《中华人民共和国民法典》等有关法律法规的前提下，就本试验伦理审查相关事项达成以下协议。

委托事项

甲方拟委托乙方作为本试验的参加单位，按照《药物临床试验质量管理规范》、《医疗器械临床试验质量管理规范》及相关法规规定，乙方伦理审查委员会对甲方提供的伦理审查文件完成伦理审查。

乙方接受甲方的委托。

甲方的责任与义务

根据法律法规，向乙方提交伦理审查申请的文件。

向乙方提供伦理审查费用（详见本协议书第四条），该费用作为伦理审查委员会委员审查该项目的劳务费用等支出。

乙方的责任与义务

严格遵循国家《药物临床试验质量管理规范》、《医疗器械临床试验质量管理规范》、赫尔辛基宣言等开展伦理审查。
乙方伦理审查委员会应保证在收到全套完整资料后按照标准操作流程组织召开伦理审查会。
乙方伦理审查委员会应对试验的科学性、安全性、公平性、研究参与者保护、知情同意文书及知情同意过程、利益冲突等方面进行充分讨论。

乙方伦理审查委员会应在审议结束后5个工作日内提交修正意见或伦理审查决定意见。

甲方应按协议的付款方式和时间及时向乙方提供伦理审查经费，如无事先申明原因，甲方超过规定期限未付款，乙方有权指出并要求纠正，如仍无效，乙方有权中止伦理审查会议召开。
乙方保证此协议中的伦理审查费用的收取是基于伦理审查的工作量，且符合公允的市场价格。乙方确认收取伦理审查费用，并未考虑双方之间可能产生的任何其他商业关系的规模和价值。乙方确认不会因为签署和履行本协议给予甲方任何不当利益。

费用与付款方式

经双方签字生效后15日内，甲方根据不同审查类型向乙方支付伦理审查费，具体如下：

	收费项目
	费用（元/项，含税）

	国际多中心项目初始审查费
	5300

	国内项目初始审查费
	4240

	修改后上会重审项目复审费
	4240

	加急项目初始审查费
	8480

	方案或知情同意书修改审查费
	1060

	定期跟踪审查费
	1060


付款方式：伦理审查协议签署后再进行汇款，备注“项目简称+临床试验伦理审查费”。

乙方收到费用后及时开具费用金额相等的增值税普通/专用发票。
协议的变更与解除

本协议附件与本协议同时生效，未经对方同意，不得单方擅自修改。

对本试验中出现的问题，双方应本着合作的原则，积极协商共同解决，经双方协商一致可以补充、修改相关条款。

甲乙双方根据前项的规定，一方严重违反或不履行协议，在被告知后的合理期限内仍不改正时，守约方可解除本协议。

甲方因商业理由或安全性原因决定终止协议时，甲方应负担乙方到本协议终止时所发生的费用。

协议期限

本协议一式贰份，以中文制作，甲方执壹份，乙方执壹份，自签署之日起生效，到本试验结束（或相关报告审核通过）后终止。

	甲方：

地址：

税号： 


	乙方：丽水市中心医院

地址：浙江省丽水市莲都区括苍路289号

开户行：工行处州支行

账号：1210200009049800152



	负责人：                  

盖章：

年    月    日
	法定或授权代表：              

盖章：

年    月    日


