天津医科大学第二医院药物临床试验协议审查记录
项目名称：_____________________________________________         ；       申办方：_______________________   __   ；
专业科室：_______________________；主要研究者：_______________________ ;  CRO:    _______________________   __   ；
审查工作记录表
	序号
	项目
	内容
	主要研究者意见
	机构办公室确认

	1
	各方职责
	申办方职责
	□同意；□修改：
	□同意；□修改：

	
	
	研究者职责
	□同意；□修改：
	□同意；□修改：

	
	
	是否同意申办方职责的委托授权，如CRO等
	□同意；□修改：
	□同意；□修改：

	2
	试验进度
	能否保证在规定时限内完成受试者招募
	□同意；□修改：
	□同意；□修改：

	
	
	能否完成规定的病例数（无潜在的竞争品种）
	□同意；□修改：
	□同意；□修改：

	3
	试验经费
	研究劳务费是否合理
	□同意；□修改：
	□同意；□修改：

	
	
	检查费预算是否合理
	□同意；□修改：
	□同意；□修改：

	
	
	受试者补贴是否合理
	□同意；□修改：□不适用
	□同意；□修改：□不适用

	
	
	是否同意协议中规定的支付形式和次数
	□同意；□修改：
	□同意；□修改：

	4
	损害赔偿
	是否同意关于受试者发生不良事件、严重不良事件处理及损害赔偿约定；及申办方购买保险或与之相应的措施
	□同意；□修改：
	□同意；□修改：

	5
	试验质量
	申办方派合格的监察员，研究者配合各类检查，保证试验质量，不篡改、修改、修饰原始数据。
	□同意；□修改：
	□同意；□修改：

	6
	知识产权
	是否同意关于知识产权、文章发表等约定
	□同意；□修改：
	□同意；□修改：

	7
	档案保存
	是否同意档案保存年限及费用
	□同意；□修改：
	□同意；□修改：

	
	我已审查试验协议，按照上述内容逐条核对，确认能够遵守、履行协议条款。
主要研究者签字：
日期：
	审核同意
机构办主任签字：
日期：


