《药物临床试验协议》必须包括的内容
以下条款是《药物临床试验协议》中必须列明的条款，并不是全部条款。
一、申办者的权利和义务：
1、遵守中华人民共和国《药品临床试验管理规范》及有关法律法规。
2、负责发起、申请、资助和监查本次临床试验。
3 、与研究者和/或研究机构共同制订临床研究方案。
4、负责按中华人民共和国法律、法规等有关规定，向国家食品药品监督管理局递交临床试验申请。在征得伦理委员会同意后开始按临床研究方案和《药品临床试验管理规范》组织临床试验。
5、提供有关试验药物详细资料的研究者手册。
6、提供符合国家法律、法规等有关规定的研究用药。对临床试验用药、对照药物的质量负责，并对由此产生的不良反应，承担全部责任。试验用药与试验相关物资送货并当面清点，并办理交接手续。
7、提供临床试验所需的所有相关技术资料。如相关批件、申办者相应资质证明、药物检验合格报告、伦理委员会批件、研究者手册、试验方案、研究病历、知情同意书、应急信件等所有相关技术资料。
8 、根据协议按时提供研究经费。
9、负责建立临床试验的质量控制和质量保证系统。需要时可组织对临床试验的监察和稽查以保证质量。
10、负责为参加试验的受试者提供保险。对于发生与试验相关的损害或死亡的受试者，承担医疗费用及相应的经济补偿，并向研究者提供法律上与经济上的担保，但由医疗事故所致者除外。若因此发生索赔和诉讼案件，由申办者办理辩护或和解工作，并支付所有费用。申办者有义务保护研究者和/或研究机构不受任何债务、索赔行为或诉讼的伤害。即由申办者承担相应的医疗费用、法律责任和经济补偿。
11、与研究者和/或研究机构共同迅速调查所发生的严重不良事件，采取必要的措施以保证受试者的安全，并及时向食品药品监督管理部门报告。
12、研究者、研究机构如果为教学目的发表、介绍、摘编和张贴或以其他方式披露本试验结果的，在提交稿件前，应提前提交给申办者。申办者应在收到稿件后 30 天内，对稿件提出评论意见。


二、有关研究文件存档期限
1、依据适用的法律、法规，主要研究者或研究机构应当将其研究文件存档至临床试验

终止后五年。


三、适用法律和仲裁
1、本协议按中华人民共和国法律解释并受其管辖。
2、本协议所发生的或与本协议有关的一切争议，各方应通过友好协商解决，如任何一方不愿协商或在协商开始后 30 日无法协商解决，应将争议提交江苏贸易仲裁委员会南京分会按照其当时有效的仲裁规则通过仲裁方式解决。
3、仲裁裁决是终局的，对双方都具有约束力。除非仲裁裁决另有规定，仲裁费用应由败诉方承担。
4、在友好协商及仲裁过程中，除各方有争议且在进行仲裁的部分外，本协议的其他部分应继续履行。


四、生效、期限和提前终止
1、本协议自双方授权代表签署盖章之日起生效，有效期至试验完成且双方在本协议下的权利义务全部履行完毕为止。
2、双方不得无故提前（中）终止临床试验。
3、申办者提前（中）终止临床试验前，须通知研究者、伦理委员会和国家食品药品监督管理局。并述明理由。试验（中）终止明，申办者应要据研究者所有在终止日前已经进行或完成的工作和实际支出支付试验经费。
4、上述第一条第 10 点条款中的规定在协议（中）终止时仍然有效。


五、其他
1、本协议以中文文本为准。
2、申办者保证本协议对研究机构提供的研究费用遵循国家法律、法规和规定， 坚持“自愿、无偿”的原则，符合公益目的，不损害公共利益；并保证本协议项下向研究机构提供研究费用不与申办者的任何商品及服务行为相挂钩，不附带任何影响公平竞争的条件。


六、有关试验经费
1、筛选失败，支付与筛选有关的相应病例数的劳务费，每例金额为    元，（以知情同意书签署并完成有关检查为准）。
2、启动支付  %；试验结束支付 %
3、试验开始启动前，预先支付伦理审批费    元.
