【请键入方案编号】临床研究协议
全国协调/牵头研究者协议

本全国协调/牵头研究者协议（“协议”）自最后签字盖章日期（“生效日期”）起生效，协议各方为：

XXX公司，注册地址：（“申办者”）

和

[bookmark: _Hlk79601027]中国医学科学院血液病医院（中国医学科学院血液学研究所）（“研究机构”），其主要地址位于天津市和平区南京路 288号，300020；天津市静海区团泊大道28号，301617

和

XXX（“协调/牵头研究者”/“NCI”）

（各称“一方”，合称“各方”）。

背景
申办者与研究机构已签署一份关于“ XXX”（“研究”），方案编号：（“研究方案”）的临床试验协议；申办者同意由     作为协调/牵头研究者（NCI）负责中国区该研究的总体协调工作。

因此，各方商定以下内容：
1. 申办者确认NCI具有相应的资质和能力；

2. NCI 应按照研究方案和所有适用法律、法规、规范或与服务的开展直接或间接相关的准则或指南开展工作，包括但不限于《中华人民共和国药品管理法》、《中华人民共和国药品管理法实施条例》、《药品注册管理办法》、《药物临床试验质量管理规范》、《中华人民共和国人类遗传资源管理条例》及任何其他适用法律。
[bookmark: _GoBack]
3. NCI工作内容包括但不限于：
· 审查研究方案，为疑难的研究相关医学问题提供医学支持；
· 协调申办者选择研究中心；
· 协调全国研究者会议，提供主持和演讲；
· 协调各中心入组工作；
· 协助申办者与监管部门或其他参加单位研究者沟通；
· 协调并解决各研究中心的问题；
· 审核研究数据必要时撰写部分中国研究报告；
· 协助申办者回答监管部门提出的质疑。

4. 保密
所有由申办方提供给NCI的未经发表的信息均为保密信息，这些信息包括但不限于研究药物、临床研究方案、生产工艺、基础科学数据、既往临床研究资料（“申办方保密信息”），在本协议执行期限之内及之后，研究中心将尽力予以保密。该条款不适用于申办方已经公开发表或研究中心遵照本协议公开发表的数据或信息。若法律或法定程序要求研究中心披露任何申办方保密信息，则不受保密条款限制。

5. 期间及终止
5.1 本协议自生效日期起生效，并应在研究完成前保持完全有效；
5.2 基于NCI未能履行相关职责，申办者可终止本协议；
5.3 如果本研究因故终止，已支付费用不可退还。

6. 费用
申办者同意支付    （另付税费6%    ），共计    作为NCI提供协调工作的报酬。
付款条件：
· 30% 的金额将在完全签署的协议及其生效日期后 30 天内支付；
· 60% 的金额将在中国所有研究中心完成患者招募后支付；
· 剩余费用的最终支付将在研究完成后支付；

7. 研究中心账号
户名：中国医学科学院血液病医院（中国医学科学院血液学研究所）
账号：0302010809008809285
开户行名称：中国工商银行天津市分行兰州道支行
开户行地址：中国天津市和平区兰州道15号
汇款附言：方案编号_NCI 

8. 通知
如果发送给研究机构/NCI：
收件人：
邮箱：
电话：
地址：

如发给申办者：
收件人：
邮箱：
电话：
地址：

9. 争议解决
关于此协议的任何争议应通过协商解决，若协议各方不能协商一致，任何一方均有权向合同签订地人民法院提起诉讼，合同签订地为天津市和平区。

10. 其他
本协议的各签字人在此确认，其有权分别代表各方签署本协议，并对各方产生法律约束力。本协议以中文书写，一式四份，申办者执二份，研究机构执二份。


签署页

申办方：XXX公司

法人代表或授权人签名___________________ 日期___________________


研究中心：中国医学科学院血液病医院（中国医学科学院血液学研究所）

NCI签名_________________________ 日期____________________

法人代表或授权人签名___________________ 日期 ____________________


附件D：廉洁服务协议
为规范各类临床研究项目管理等工作，从源头上防止商业贿赂，特订立如下合同。
第一条  各方权力和义务：
（一）严格遵守国家有关法律法规的有关规定。
（二）严格执行双方签署的临床试验协议。
（三）各方的业务活动坚持公开、公正、诚信、透明的原则（除法律认定的商业秘密和合同文件另有规定之外），不得损害国家和集体利益，不得违反有关管理规章制度。
（四）发现对方在业务活动有违反廉政规定的行为，有及时提醒对方纠正的权力和义务。
（五）发现对方有严重违反合同义务条款的行为，有向上级有关部门举报、建议给予处理并要求告之处理结果的权力和义务。
第二条  各方共同承诺：
（一）遵守《中华人民共和国刑法》、《中华人民共和国反不正当竞争法》和《最高人民法院、最高人民检察院关于办理商业贿赂刑事案件适用法律若干问题的意见》、《关于禁止商业贿赂行为的暂行规定》等有关规定，共同抵制商业贿赂。
（二）申办者不得为获得不正当的临床试验利益向研究机构及其工作人员提供各种财产性利益（包括假借促销费、宣传费、赞助费、科研费、劳务费、咨询费以及回扣、提成、酬金等）。
（三）申办者不以任何名义向研究机构及其工作人员馈赠礼金、有价证券、贵重礼品。
（四）申办者不以任何名义为研究机构及其工作人员报销应由个人支付的任何费用。
（五）申办者不得邀请研究机构及其工作人员参加与临床试验工作无关的活动。
（六）申办者不得为研究机构及其工作人员购置与临床试验工作无关的物品。
（七）各方均不得参与其他不正当竞争商业贿赂的行为。
第三条  违约责任
（一）研究机构及其工作人员违反本合同，按管理权限，依据有关规定，给子处理；涉嫌犯罪的移交司法机关追究刑事责任。
（二）申办者违反本合同，研究机构终止其合作项目，临床试验协议自动解除，因此造成的申办者损失，研究机构不承担违约责任。
第四条  本合同由各方（或上级单位的纪检监察机关）负责监督。
第五条  本合同有效期为各方双方签署之日起至合作关系结束为止。
第六条  本合同作为临床试验协议的附件，与正式合同具有同等的法律效力。
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