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1.  目的

规范临床试验合同的内容、格式，保证临床试验过程中责、权、利分明，避免纠纷，保证临床试验顺利进行。
2.  适用范围

适用于机构内各类药物临床试验合同的撰写过程。
3.  职责

机构办公室、专业组主要研究者对本规范实施负责。

4.  制订/修订理由

原始版。

5.  依据
1) 《药物临床试验质量管理规范》（2020）；
2) Note for Guidance on Good Clinical Practice: Consolidated Guideline (ICH Topic E6 (R2)) 11 June 2016。
6.  定义

无。

7.  程序内容

7.1临床试验合同应包含的内容

药物临床试验合同内容应包括（但不限于）：

7.1.1申办者/CRO、研究机构的名称、法定代表人、地址、联系方式。

7.1.2临床试验名称、委托研究内容的详细描述（可将试验方案或方案摘要作为合同附件）、临床试验实施要求、研究物资供应。

7.1.3约定完成或预计完成有效病例数，筛选失败病例、脱落病例的处理。

7.1.4对临床试验完成质量的详细定义，申办者/CRO、研究机构、主要研究者应分别履行的职责、行使的权益等。

7.1.5临床试验费用预算组成，付费方式、进程等。

7.1.6研究的预计进行时间，临床试验合同的生效起止时限，部分条款在委托研究完成后依然有效的界定和说明。

7.1.7违约责任，即明确定义申办者/CRO或研究机构哪些情况属于违约，需承担何种责任。

7.1.8争议解决方法：如出现履约中存在争议的情况，如何解决，如需仲裁，仲裁地的选取原则等。（本机构所有合同中明确仲裁委员会为“景洪市仲裁委员会”，不接受外地仲裁委员会的仲裁。）
7.1.9保密责任、文章发表及知识产权归属。

7.1.10临床试验责任保险、由试验所致受试者和研究者的损害、损失的相关赔偿。

7.1.11其他。

7.2合同的各方及职责

7.2.1临床试验合同中，申办者是委托研究的发起主体，属于甲方，CRO 公司是医药研发合同外包服务机构，属于申办者的延伸，也是甲方。研究机构是受托主体，属于乙方。

7.2.2申办者/CRO作为甲方，根据《药物临床试验质量管理规范》中对申办者/CRO、监查员的职责限定，应在合同中明确如下职责：

7.2.2.1提供试验相关的文件、药物、设备、耗材及研究经费等；对试验用药品进行适当的包装与标签，并符合临床试验的设计需要。

7.2.2.2为临床试验质量保证责任方，应派遣合格的监查员，对试验的质量进行监查，确保所有试验资料符合相关要求，监查频率应和入组进度相协调。甲方应及时向乙方告知可能影响受试者健康或安全的严重或持续违背方案事件和重要信息。

7.2.2.3必要时，可组织独立的稽查以保证质量。

7.2.2.4负责对乙方的研究人员进行该临床研究有关的培训。
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