北京医院临床试验研究中心-CRC协议(两方)

合同编号：CRCHT
CRC服务协议
试验项目名称： 
甲方：
乙方：北京医院
CRC服务委托协议
甲方： XXXXX     
地址： 
邮编：
法定代表人： 
乙方：   北京医院       
地址：北京市东城区大华路1号
邮编：100730
法定代表人：王建业
鉴于：甲方正在开展“*****”（方案编号为***--***）临床研究，乙方为帮助临床研究的进行，特派遣研究机构的研究协调员协助研究者完成该工作（即提供“CRC服务”）。
因此，各方本着平等自愿的原则，经协商一致，达成如下协议（以下简称“本协议”）：

1．服务

1.1由乙方提供CRC服务。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（附件A 临床研究协调员工作职责）。
1.2 服务期限：自本协议生效之日（即本协议最后一方签字盖章日期）起至CRC服务完成之日止，缔约双方。
2．甲方的责任和义务

    2.1.甲方承诺其已获得一切必要授权以签署本协议，并于此确认甲方签署本协议不违反其应该遵守的法律、法规、职业行为规范和职业道德准则以及其所隶属或服务的单位、机构或组织的内部政策或规定。
    2.2甲方在本协议期间有权且有义务随时监督和检查乙方服务项目的进展。

    2.3 甲方将本协议下的CRC服务委托给乙方并不免除甲方在本协议以及临床试验协议下应承担的任何责任和义务。 
3.  乙方的责任和义务

 3.1 乙方承诺其已获得一切必要授权以签署本协议，本协议与对其有约束力的其他协议或义务不互相冲突。乙方承诺其具有履行CRC服务所必需的以及相关法律法规所要求的资质。
 3.2在履行本协议的过程中，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（附件A ：临床研究协调员工作职责）。
3.3在本协议履行期限内，如乙方提供的临床研究协调员不能胜任CRC服务，甲方有权要求更换临床研究协调员，并至少提前一个月通知乙方，双方友好协商解决。
3.4分包和协议转让：未经甲方事先书面同意，乙方不得使用任何分包商、代理商/代理人或者第三方以履行本协议项下的义务，也不得将本协议项下的权利或者义务转让给任何第三方。即使甲方同意乙方使用分包商、代理商/代理人或者其他第三方履行本协议项下的义务，乙方应在同第三方的合同中要求该等第三方也严格遵守本条规定的合规，并对该等第三方的履行行为承担完全责任。
4.  服务费用及支付：
4.1  甲方及乙方在此确认，甲方就CRC开展与临床试验相关的工作而应支付的全部费用及付款方式（下称“CRC费用”）载于本协议附件B。
4.2  付款及付款方式：甲方应根据附件B所载的银行账户及付款方式进行付款。
4.3  发票：付款后，监查员应及时知临床试验研究中心中心办公室及CRC部门。经费入账手续办理完成后交至临床试验研究中心中心办公室，研究机构承诺此后60天内向甲方提交与该等付款有关的发票原件。
4.4  若实际工作中，实际工时大于合同工时，经双方协商同意后，可签署补充协议。
6．保密义务

未经甲方事先书面同意，乙方不得将本协议的内容、为起草本协议而交换的信息以及在履行本协议过程中知悉、获得或者产生的任何数据、文档、信息和报告（“保密信息”）透露、或转让给任何第三方或许可任何第三方透露、使用或转让。尽管有前述规定，乙方仍可向其人员透露保密信息，但这种透露应当是乙方为履行其在本协议下的义务所必需的，并且应使上述人员同意承担与本协议中所包含的保密义务同样或更严格的保密义务。乙方的人员所造成的任何保密信息的泄漏应视为乙方泄密，仍应由乙方承担责任。如此项披露是应法院或行政机关要求进行的，乙方不承担以上责任，但应立即通知申办者，非特殊情况下，该项披露应事先获得申办者的同意，并应保持在必须的或最小的范围内。
本条所规定的保密义务不受本协议服务期限的限制。
7．违约责任
7.1 任何一方违反本协议项下所作的任何一项约定或未履行本协议项下任何一项义务的行为均构成违约，守约方有权要求违约方在合理期限内补正或采取补救措施，并有权要求违约方赔偿其违约行为给守约方造成的损失和费用。
7.2 如任何一方实质性地违反本协议项下所作的任何一项约定，或实质性地未履行本协议项下的任何一项义务，且违约方在合理期限内或在守约方书面通知违约方并提出补正要求后三十 (30) 天内仍未补正或采取补救措施的，则守约方有权经书面通知立即终止本协议，并要求违约方给予全部的损害赔偿。
8. 完整协议

本协议及其附件，以及经本协议引用而明确构成本协议一部分的其他文件包含各方就本协议所含事项所达成的完整理解与协议，并超越和取代各方此前或同期就本协议规定事项达成的任何及所有口头或书面协议、建议书、交流文件和谅解。
9. 修订

除非经各方书面同意并签字，对本协议的任何修订、修改、延展、变更或放弃均不生效，也不具有约束力，但任一方可向其它方书面通知修改其在本协议中的地址或联系方式的除外。

8．争议的解决

如果出现因本协议或对本协议之违约产生的或与之相关的任何争议或权利主张，各方应首先尝试以友好方式自行解决争议。如果各方无法在六十（60）日内解决争议，任何一方可向研究机构所在地管辖的人民法院（即北京市东城区人民法院）提出诉讼。
9. 可分割性

如果本协议中的任何条款被认定为无效或不可执行，本协议所有其他条款将被视为可分割，并在法律允许的最大范围内继续具备可执行性。
10．其他

10.1 本协议一式肆（4）份，由各方授权代表签署，各方各执贰（2）份，具有同等效力。
10.2适用法律：本协议应根据中国法律理解并解释。
（以下无正文）
甲方：XXX (盖章)                         乙方： 北京医院（盖章）
授权代表：                               
姓名：   XXX                                盖章日期：                          

职务：                                      主要研究者：   XXX                       
签字：                                      签字：                                                            
日期：                                      日期：                   
附件A    临床研究协调员工作职责
	附件B    试验预算与付款方式


	乙方收款信息：本协议下甲方向乙方支付的款项应支付至：

	收款人
	北京医院

	收款人地址
	中国北京市东城区大华路1号，邮编 100730

	收款人帐号
	0200000709089135235

	收款人银行名称
	工行王府井金街支行

	收款人电话号码
	010-58115037


	合同双方
	甲方
	乙方

	单位名称
	
	北京医院

	法人/委托代理人
	
	王建业

	联系部门
	
	临床试验研究中心

	联 系 人
	
	王欣

	电    话
	
	010-58115037

	传    真
	
	010-58115037

	电子信箱
	
	bjyygcp@126.com

	开户银行
	
	工行王府井金街支行

	帐    号
	
	0200000709089135235




