南京市妇幼保健院国家药物临床试验机构

南京市妇幼保健院临床试验廉政协议

为了进一步推进防腐倡廉工作，做到教育、制度、监督并重，预防和减少临床试验工作中的经济违纪违法行为的发生，维护临床试验的正常秩序，南京市妇幼保健院临床试验机构（甲方）与临床试验申办单位（乙方），自愿签订临床试验廉政协议如下：
1. 根据《临床试验质量管理规范》要求，以临床试验符合科学及伦理为原则，严格审批程序，申办和接受临床试验。
2. 所有临床试验必需经甲方批准，有关临床试验方案及附件需经院伦理委员会审核批准。临床试验经费必须由甲方机构办公室负责人、专业组负责人等（2人以上）依据南京市妇幼保健院收费标准与乙方洽谈，不得单独一人与乙方洽谈。参与临床试验的人员不得借洽谈试验经费为由向乙方索要小团体及个利益。
3. 所有临床试验经费必须按合同明示纳入南京市妇幼保健院财务科统一管理，严禁将临床试验经费分解为合同经费与私下收费两部分。
4. 甲方及机构下属专业组不得接受任何可能与洽谈临床试验合同有关的宴请、礼金，不得私下向乙方索要辛苦费、酬劳费等，不得向乙方报销各种小团体及私人费用。
5. 乙方不得在未经过甲方同意的情况下，以各种名义和形式向甲方参与临床试验人员赠予合同以外的任何钱物。
6. 以上条约双方必需共同遵守，如有一方违背，另一方应立即报告本单位或双方纪检、督查部门。一经核实，将视情节轻重给予违纪者以党纪、政纪处分，直至追究法律责任。
7. 本协议与临床试验协议同时签订，一式四份，一份存南京市妇幼保健院临床试验机构办公室；一份存南京市妇幼保健院纪委或监察部门；一份存申办单位；一份存申办方或其上级主管部门的纪委或监察部门。
8. 举报电话：南京市妇幼保健院纪委，025-52226323
9. 本协议签字盖章后即生效。
甲方：南京市妇幼保健院临床试验机构办公室负责人    
                                                   签字：

                                              年    月    日
南京市妇幼保健院临床试验项目主要研究者 
                                                   签字：

                                              年    月    日
南京市妇幼保健院临床试验机构质控员            

                                                  签字：

                                              年    月    日
乙方：申办方                                                   

                                                  签字：

                                              年    月    日
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