

                                                
附件一:临床研究协调员服务三方协议

甲方：                                                          
地    址：                                 法人：                        
邮政编码：                                 项目负责人：                  
联系电话：                                            
传    真：                                 E-mail：                      

乙方：温州市人民医院
地    址：浙江省温州市瓯海区娄桥街道古岸路299号（娄桥院区）；浙江省温州市鹿城区仓后街57号（信河院区）
机构负责人：陈婕                     
邮政编码：325000                            联系电话：0577-88306796
传    真：0577-88306796                      E-mail：gcpwzsrmyy@163.com 
研究专业：                                  主要研究者：    

丙方： 
地    址：                                 法人：                        
邮政编码：                                             
联系电话：                                            
传    真：                                 E-mail：     

鉴于：
1. 甲方委托乙方和 XXX主任（“主要研究者”），根据题目为“XXXXX”的研究方案进行临床试验（“临床研究”）
2. 为了保证临床研究的顺利进行，协助研究者的工作，经甲乙双方讨论同意，乙方同意甲方委托丙方为主要研究者提供研究支持与协调服务（“临床研究协调员服务”）。
3. 甲方已委托乙方按照试验方案的相关要求在中国进行本项临床研究。
4. 乙方拥有进行本研究项目所需的合适的设施及人员；以及主要研究者愿意进行本研究项目，并具有必备的资历和专长来开展药物临床试验研究。
5. 丙方是具有本合同范围内相应经验的临床试验现场管理服务供应商（Site Management Organization, SMO），并愿意派遣临床研究协调员（Clinical Research Coordinator, CRC）为乙方提供现场管理服务。
甲、乙、丙以及主要研究者各方本着平等互利的原则，经友好协商，依照《中华人民共和国民法典》及相关法律、法规的规定，达成如下协议（以下简称“本协议”）：

一、服务内容
丙方指派有资质的CRC完成“XXXX”中的非医学判断类工作，SMO及其指派的CRC必须依照本协议附件二约定的工作内容向甲方及乙方提供服务。

二、各方权利与义务
1. 甲方权利与义务
1.1  。
1.2  。
1.3  。
1.4  。
[bookmark: _GoBack]1.5  。

2. 乙方权利与义务
2.1 乙方将按照ICH-GCP原则，以及中国相关法律法规的规定，确定CRC 的服务内容和职责。
2.2 乙方应保证开展临床试验的研究者具有相关的研究资格，能够承担研究者职责，并有足够的受试者资源。
2.3 乙方应负责CRC的日常管理，并为CRC提供工作场所、工作条件和其他临床试验工作所需的便利。
2.4 乙方在本协议期间有权随时监督和检查丙方服务项目的进展。
2.5 乙方及/或主要研究者有权对丙方派驻的CRC的资质进行审核，如CRC的资质不符合国家标准及/或本研究项目的要求，乙方及/或主要研究者有权要求丙方更换CRC。
2.6 临床试验启动后，为保障临床研究工作的延续性，原则上不更换或尽量少更换CRC。若由于CRC离职等因素不得不更换，丙方需至少提前1个月告知机构办并做好交接，由机构办评估后方可换人。

3. 丙方权利与义务
3.1  。
3.2  。
3.3  。
3.4  。

三、其他
1. 协议生效：本协议经各方法定代表人或授权代表签字并盖章后生效。本协议未规定或规定不清楚内容参照 “药物/医疗器械临床试验合同”执行；若本协议约定内容与 “药物/医疗器械临床试验合同”约定内容有冲突的，以“药物/医疗器械临床试验合同”的约定为准。
2. 协议终止：本协议将在 “药物/医疗器械临床试验合同”终止时终止。
3. 协议份数：本协议一式陆份，甲方执贰份，乙方执叁份，丙方执壹份，具有同等效力。


（以下无正文）







甲方：        
法定代表人或授权代表:                       
签字：						              
盖章：                                     
日期：							          

乙方：温州市人民医院      
机构主任：陈婕                             主要研究者： 
签字：                                       签字：
盖章：                                       日期：
日期： 

丙方：        
法定代表人或授权代表：                   
签字：	                               
盖章：						           
日期：

附件二：服务内容：
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