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委托伦理审查协议　　　　　　　　　　　　　　　　　　
甲方：                            联系方式：                                       
乙方：  重庆市疾病预防控制中心     联系方式：   023-68228375                     
甲方委托乙方对以下研究项目进行伦理审查，经双方协商，达成如下协议：
	研究项目名称
	
	主要研究者
	

	项目联系人
	
	联系电话
	

	申请类型
	□药物注册临床试验              □医疗器械注册临床试验
□申办方发起的非注册性临床研究  □研究者发起的研究

	研究类型
	□单中心研究       
□多中心研究， 组长单位： 

	方案设计类型
	□干预性研究       □观察性研究  
其他：          

	项目预期起止时间
	

	审查类型
	□预审查          □初始审查         □复审 
□跟踪审查        □修正案审查    

	伦理审查结果
传递方式
	□快递，快递地址：         
收件人及联系：              
□自取


双方约定以下协议条款：
一、甲方：
（一）甲方需向乙方按伦理审查标准操作规程要求提供完善的送审材料，供乙方进行伦理审查，并对送审材料的真实性负责。
（二）若项目需进行会议审查，甲方需参加乙方组织的审查会议。
（三）甲方应根据乙方伦理审查通过的研究方案、知情同意书等文件内容开展项目研究。
（四）甲方应在协议签订后15天内按规定向乙方交纳所需审查费用。
二、乙方：
（一）乙方根据《中华人民共和国民法典》《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》《涉及人的生物医学研究伦理审查办法》《涉及人的生命科学和医学研究伦理审查办法》等相关规定进行伦理审查，向甲方提交伦理审查批件的时限：简易审查为收到符合要求的纸质版审查申请资料后10个工作日内，会议审查为收到符合要求的纸质版审查申请资料后30天内。
（二）乙方对甲方的所有资料负有保密和保护所有权责任。
（三）乙方伦理审查只对送审资料负责，并确保伦理审查意见的真实可靠。
（四）伦理审查后的送审材料由乙方按相关规定进行保存。
（五）审查费用：委托伦理审查费用_______元/项。
三、其他约定
（一）本委托伦理审查协议书一式两份，甲方、乙方各执一份。
（二）双方确定，如因不可抗力导致的伦理审查延误或伦理审查终止时，双方均不承担责任。不可抗力是指无法预见、无法避免、无法克服的客观情况，包括自然灾害、军事行动、工人罢工、暴乱、法律法规强制规定、政府政策限制、疫情等。
（三）双方因履行本合同而发生的争议，应协商、调解解决。
（四）双方确认合同地址为有效送达地址，任何一方改变联系地址、联系电话的，应在改变后三日内书面通知另一方，否则，一切损失由过错方承担。
四、若本协议有未尽事宜，可附页说明。


   甲   方：                          乙   方：

年   月   日                           年   月   日


     

