河南中医学院第一附属医院研究项目(课题)合同审核清单

	序号
	合     同     审     核     内     容
	是
	否
	不适用
	备    注

	1
	是否取得医院伦理委员会同意该研究项目在我院内实施的伦理审查批复
	
	
	
	

	2
	委托方是否具备合法的合同主体资格
	
	
	
	

	3
	委托方是否取得其委托项目的合法经营资格
	
	
	
	

	4
	合同名称是否正确
	
	
	
	

	5
	合同内容是否有不符合法律、行政法规强制性规定的内容
	
	
	
	

	6
	研究任务是否明确
	
	
	
	

	7
	双方的权利与义务是否明确
	
	
	
	

	8
	学会组织的研究，是否符合其营业执照的经营范围
	
	
	
	

	9
	经费来源及承担方是否明确
	
	
	
	

	10
	经费是否明细科目
	
	
	
	

	11
	经费是否确定合理
	
	
	
	

	12
	经费支付方式是否符合医院财务规定
	
	
	
	

	13
	经费支付时间是否明确
	
	
	
	

	14
	经费结算是否规定明确
	
	
	
	

	15
	研究任务计划与进度是否约定明确
	
	
	
	

	16
	知识产权和研究资料的保存是否约定明确
	
	
	
	

	17
	争议解决方式及违约责任约定是否明确
	
	
	
	

	18
	保密要求是否约定明确
	
	
	
	

	19
	合同变更的处理是否约定明确
	
	
	
	

	20
	合同未尽事宜的处理是否约定明确
	
	
	
	

	21
	合同生效的约定是否明确
	
	
	
	

	22
	申办者/CRO责任条款：是否符合GCP的规定，以及相关伦理要求，如负责准备伦理审查的送审文件，交主要研究者审阅签字；向伦理委员会提交多中心汇总的研究进展报告；与研究者迅速研究所发生的严重不良事件，采取必要的措施；及时向药品监督管理部门报告严重不良事件并向其他中心研究者通报（包括安全性信息）；对于发生与试验相关的损害或死亡的受试者承担治疗的费用及相应的经济补偿；临床试验开始前，在药监局网站登记注册；临床试验结果向药品注册管理部门报告。购买保险，不能免除申办者的赔付责任；应无需研究者过错举证的保险；应无需受试者提出诉讼以得到他们应伤害而有权获得的免费医疗或补偿。

	
	
	
	

	23
	研究者责任条款：符合GCP规定及相关伦理要求，包括在每位受试者参加临床试验前取得其知情同意书；负责做出与临床试验相关的医疗决定，保证受试者出现不良事件时得到适当的治疗；如发生严重不良事件，应采取适当的治疗措施，并报告申办者和伦理委员会。
	
	
	
	

	24
	合同是否约定严重不良事件的报告与医疗处理的责任者
	
	
	
	

	25
	合同是否对出现研究相关损害时受试者的治疗费用与经济补偿责任者约定明确，对研究者发起的研究项目，应规定研究相关损害的免费医疗与补偿费用的支出办法，如机构研究风险基金
	
	
	
	

	26
	合同是否对“研究过程中，发现任何直接影响受试者健康或安全的信息，应向研究者、研究机构、伦理委员会和受试者通报”约定明确
	
	
	
	

	27
	合同是否对报告违背方案的责任约定明确
	
	
	
	

	28
	合同是否对研究结束后受试者的治疗安排约定明确
	
	
	
	

	29
	合同是否对科研诚信约定明确
	
	
	
	

	30
	合同是否对验收标准和方式约定明确
	
	
	
	

	31
	合同附件是否齐全、名称是否正确
	
	
	
	


