伦理审查合同                                                                 AF/SL-03/03.0


编号： AF/SL-03/03.0
项目名称： 

药物临床试验批件号：

 伦理审查合同
项目名称：                                                    
  合同类别：               临床研究伦理审查委托                 
委托方（甲方）：                                                

    受委方（乙方）：            河南中医学院第一附属医院              
签约日期：201   年   月   日

甲方（申请人）：
地址：

电话：                    邮编：
法定代表人：              法人委托代表: 

项目负责人：              联系电话： 

传真：                    E-mail： 
乙方：河南中医学院第一附属医院

地址：郑州市人民路19号    邮编：450000 电话：0371-66207856

法定代表人：朱明军         法人委托代表：

联系电话：0371-66285929

传真： 0371-66285929       E-mail： henanirb@163.com 
一、签署本合同的依据
1、依据《中华人民共和国合同法》的规定。

2、根据国家食品药品监督管理局新药临床研究批件                （批件号），拟进行                                            临床研究，现申请伦理审查。

二、双方承担的权力和义务： 

甲方：

1、负责准备伦理审查文件、递交伦理审查申请。

2、领取伦理审查通知，协助主要研究者接受伦理审查。

3、支付乙方伦理审查经费，共计人民币             元整。
乙方：
1、遵循国家食品药品监督管理局“药物临床试验质量管理规范”（2003年），“药物临床试验伦理审查工作指导原则”（2010年），卫生部“涉及人的生物医学研究伦理审查办法（试行）”（2007年），国家中医药管理局“中医药临床研究伦理审查管理规范”（2010年），对本研究项目进行伦理审查，包括初始审查、复审和跟踪审查。

2、遵照《河南中医学院第一附属医院伦理审查申请/报告指南》，以“伦理审查批件”或“伦理审查意见”的书面方式及时传达审查决定。

三、经费承担及支付方式、支付时间：

1、甲方一次性向乙方支付伦理审查费用，支付方式为银行转账方式。

2、乙方帐号：

帐户名称：河南中医学院第一附属医院

开户银行：中国工商银行股份有限公司郑州花园路支行

帐    号：1702020609008904944

四、保密条款

    甲乙双方对于其所了解或知悉的合作对方的关于本合同约定之产品的技术秘密与商业秘密负有保密义务，即不得向任何第三方透露或为第三方所知情。但因提交该产品审批部门，以及审评专家对产品的审评与研讨论证所导致的信息披露不在其列。

五、合同变更及其他有关事项:

任何一方不得擅自更改合同。如本合同规定有未尽之处，甲乙双方可以签订补充协议，补充协议与本协议具有同等的法律效力。
本合同之任何修改与补充，均需要甲乙双方乙书面形式作出，并经甲乙双方书面确认方可生效。

六、合同生效
本合同一式  贰  份，甲方保留  壹 份，乙方保留 壹 份，经签约双方签字盖章后生效。

甲方：                                 乙方：河南中医学院第一附属医院

     （盖章）                               （盖章）

甲方代表人：（签字）                    乙方代表人：（签字）

日期：201  年 月  日                    日期：201 年 月  日
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