
20XX

专业合同封面
COUNTRACT COVER

甲 方：  XXX

乙 方：  XXX

P
E

R
S

O
N

A
L

 



2025 年度生物制药临床试验研究委托合同

合同编号_________

一、合同主体

1. 甲方：

名称：__________________

地址：__________________

联系人：__________________

联系电话：__________________

2. 乙方：

名称：__________________

地址：__________________

联系人：__________________

联系电话：__________________

二、合同前言

2.1 背景：

RESUME



随着我国生物制药行业的快速发展，生物制药临床试验研究在保障

药品质量、推动新药研发等方面发挥着重要作用。为促进我国生物制药

临床试验研究的规范化、科学化，根据《中华人民共和国药品管理法》

等相关法律法规，特制定本合同。

2.2 目的：

本合同旨在明确甲方与乙方在 2025 年度生物制药临床试验研究委

托中的权利、义务和责任，确保临床试验研究的顺利进行，保障各方合

法权益。

三、定义与解释

3.1 专业术语：

（1）生物制药：指利用生物技术手段，通过基因工程、细胞工程、

酶工程等方法，生产具有生物活性的药物。

（2）临床试验研究：指在人体（或动物）上进行的，以评价药物

的安全性和有效性为目的的科学研究。

3.2 关键词解释：

（1）委托：甲方将临床试验研究的部分或全部工作委托给乙方进

行。

（2）研究费用：指乙方在临床试验研究过程中发生的各项费用。



四、权利与义务

4.1 甲方的权利和义务：



（1）甲方有权要求乙方按照合同约定完成临床试验研究。

（2）甲方有权对乙方的工作进行监督和检查。

（3）甲方应按时支付乙方研究费用。

4.2 乙方的权利和义务：

（1）乙方应按照合同约定，按时、按质完成临床试验研究。

（2）乙方应确保临床试验研究的科学性、严谨性。

（3）乙方应向甲方提供研究过程中的各项数据、资料。

五、履行条款

5.1 合同履行时间：自合同签订之日起至 2025年 12月 31日止。

5.2 合同履行地点：__________________

5.3 合同履行方式：

（1）乙方按照甲方的要求，开展临床试验研究。

（2）乙方应定期向甲方汇报研究进展情况。

六、合同的生效和终止

6.1 生效条件：本合同自甲乙双方签字盖章之日起生效。

6.2 终止条件：

（1）合同约定的研究任务完成。

（2）因不可抗力等原因导致合同无法继续履行。



6.3 终止程序：

（1）甲乙双方协商一致，签订终止合同协议。

（2）合同终止后，甲乙双方应按照约定处理剩余事项。

6.4 终止后果：

（1）合同终止后，乙方应向甲方提供完整的研究报告、数据等资

料。

（2）甲乙双方应按照约定，处理合同终止后的费用结算事宜。

七、费用与支付

7.1 费用构成

（2）人员费用：包括但不限于研究人员、临床医生、护士、协调

员等人员的工资、福利等。

（3）设备费用：包括但不限于试验所需的设备购置、维护、租赁

等费用。

（4）材料费用：包括但不限于试验用药品、试剂、耗材等费用。

（5）差旅费用：包括但不限于研究人员、临床医生等因试验需要

产生的差旅费用。

（6）其他费用：包括但不限于法律咨询费、知识产权保护费等。

7.2 支付方式



（1）预付款：合同签订后，甲方应向乙方支付合同总金额的 30%作

为预付款。

（2）进度款：在乙方完成合同约定的阶段性工作后，甲方应按照

实际完成工作量支付相应的进度款。

（3）尾款：在乙方完成全部研究工作，并提交最终研究报告后，

甲方应支付剩余的 70%作为尾款。

7.3 支付时间

（1）预付款支付时间：合同签订后 10个工作日内。

（2）进度款支付时间：每个阶段工作完成后 5个工作日内。

（3）尾款支付时间：最终研究报告提交后 30个工作日内。

7.4 支付条款

（1）甲方应在支付款项时提供相应的支付凭证。

（2）乙方应在收到款项后出具相应的收款凭证。

八、违约责任

8.1 甲方违约

（1）甲方未按时支付研究费用的，应向乙方支付违约金，违约金

为应付款项的 1%。



（2）甲方未按合同约定提供试验所需材料或设备的，应承担相应

的责任，包括但不限于赔偿乙方因此遭受的损失。

8.2 乙方违约

（1）乙方未按时完成研究工作的，应向甲方支付违约金，违约金

为合同总金额的 1%。

（2）乙方未按合同约定提供准确、完整的研究报告的，应重新提

交，并承担相应的责任。

8.3 赔偿金额和方式

（1）违约方应按照实际损失进行赔偿。

（2）赔偿方式包括但不限于货币赔偿、实物赔偿等。

九、保密条款

9.1 保密内容

（1）试验设计、实施、结果等涉及商业秘密的技术信息。

（2）试验过程中产生的数据、报告等涉及商业秘密的信息。

（3）甲乙双方在合同履行过程中知悉的对方商业秘密。

9.2 保密期限

本合同项下的保密期限自合同签订之日起至合同终止后 3年。

9.3 保密履行方式



（1）甲乙双方应采取必要措施，确保保密内容的保密性。



（2）未经对方同意，不得向任何第三方泄露保密内容。

十、不可抗力

10.1 不可抗力定义

不可抗力是指不能预见、不能避免并不能克服的客观情况，包括但

不限于自然灾害、政府行为、社会异常事件等。

10.2 不可抗力事件

（1）自然灾害：如地震、洪水、台风等。

（2）政府行为：如政策调整、法律法规变更等。

（3）社会异常事件：如战争、罢工、恐怖袭击等。

10.3 不可抗力发生时的责任和义务

（1）发生不可抗力事件时，甲乙双方应及时通知对方。

（2）因不可抗力导致合同无法履行的，双方应协商解决，必要时

可终止合同。

10.4 不可抗力实例

（1）地震导致试验基地损毁。

（2）政策调整导致试验无法继续进行。

十一、争议解决

11.1 协商解决



甲乙双方在合同履行过程中发生的争议，应通过友好协商解决。

11.2 调解、仲裁或诉讼

如协商不成，任何一方均可向合同签订地人民法院提起诉讼，或向

合同签订地仲裁委员会申请仲裁。

十二、合同的转让

12.1 转让规定

未经对方同意，任何一方不得转让本合同项下的权利和义务。

12.2 不得转让的情形

（1）涉及国家安全、公共利益的。

（2）涉及商业秘密的。

（3）法律法规禁止转让的。

十三、权利的保留

13.1 权力保留

（1）甲方保留对临床试验研究数据的最终解释权。

（2）乙方保留对临床试验研究过程中产生的知识产权的拥有权。

13.2 特殊权力保留

（1）甲方保留在合同履行过程中对乙方工作进行监督和指导的权

利。



（2）乙方保留在合同履行过程中对甲方提供的资料进行保密的权

利。

十四、合同的修改和补充

14.1 修改和补充程序

任何对本合同的修改或补充，均需以书面形式进行，并由甲乙双方

签字盖章后生效。

14.2 修改和补充效力

修改和补充内容为本合同的组成部分，具有同等法律效力。

十五、协助与配合

15.1 相互协作事项

甲乙双方应就临床试验研究的相关事项进行充分沟通，相互协作，

确保研究工作的顺利进行。

15.2 协作与配合方式

（1）甲方应及时向乙方提供试验所需的资料和条件。

（2）乙方应按照甲方的要求，按时完成研究任务。

十六、其他条款

16.1 法律适用

本合同适用中华人民共和国法律。



16.2 合同的完整性和独立性

本合同构成甲乙双方就本合同项下事项的全部协议，任何口头或书

面协议均不影响本合同的完整性和独立性。

16.3 增减条款

本合同任何条款的增减均需以书面形式进行，并由甲乙双方签字盖

章后生效。

十七、签字、日期、盖章

甲方（盖章）：

代表（签字）：

日期：____年____月____日

乙方（盖章）：

代表（签字）：

日期：____年____月____日

甲方（盖章）：

代表（签字）：

日期：____年____月____日

乙方（盖章）：

代表（签字）：



日期：____年____月____日

附件及其他说明解释

一、附件列表：

1. 本合同及其所有修改和补充文件。

2. 试验方案及相关文件。

3. 人员资质证明文件。

4. 试验设备和材料清单。

5. 研究费用预算表。

6. 知识产权归属证明文件。

7. 保密协议。

8. 不可抗力事件证明文件。

二、违约行为及认定：

违约行为及认定如下：

1. 甲方违约：

（1）未按时支付研究费用，经催告后仍不支付的，视为违约。

（2）未按合同约定提供试验所需材料或设备的，视为违约。

2. 乙方违约：

（1）未按时完成研究工作，经催告后仍不完成的，视为违约。



（2）未按合同约定提供准确、完整的研究报告的，视为违约。

（3）泄露保密内容的，视为违约。

三、法律名词及解释：

1. 生物制药：指利用生物技术手段，通过基因工程、细胞工程、酶

工程等方法，生产具有生物活性的药物。

2. 临床试验研究：指在人体（或动物）上进行的，以评价药物的安

全性和有效性为目的的科学研究。

3. 不可抗力：指不能预见、不能避免并不能克服的客观情况，如自

然灾害、政府行为、社会异常事件等。

4. 保密条款：指双方在合同中约定，对涉及商业秘密的信息进行保

密的条款。

5. 违约责任：指一方违反合同约定，应承担的法律责任。

四、执行中遇到的问题及解决办法：

1. 问题：研究过程中设备故障导致试验延误。

解决办法：乙方应及时报告甲方，并采取措施尽快修复设备，减少

延误时间。

2. 问题：试验过程中发现异常情况，需调整试验方案。

解决办法：双方应立即召开会议，共同讨论调整方案，并尽快执行。



3. 问题：乙方未能按时完成研究工作。

解决办法：甲方应催告乙方，要求其按时完成工作。如乙方仍未能

按时完成，甲方有权要求违约赔偿。

4. 问题：甲方未按时支付研究费用。

解决办法：乙方应催告甲方，要求其按时支付费用。如甲方仍未能

按时支付，乙方有权要求违约赔偿。

5. 问题：保密信息泄露。

解决办法：双方应立即采取措施，防止信息进一步泄露，并追究泄

露者的责任。

多方为主导的条款说明解释

一、增加第三方合同主体的基础上。重新详细规划第三方的责权利

等相关条款

1. 第三方名称及信息：

（1）第三方名称：__________________

（2）第三方地址：__________________

（3）第三方联系人：__________________

（4）第三方联系电话：__________________

2. 第三方责任：



（1）第三方应按照合同约定，提供必要的试验场所、设备和人员。

（2）第三方应保证试验场所的安全性和合规性。

（3）第三方应配合甲乙双方进行试验工作的监督和检查。

3. 第三方权利：

（1）第三方有权要求甲乙双方按照合同约定支付相应的费用。

（2）第三方有权对试验过程中的问题提出意见和建议。

4. 第三方义务：

（1）第三方应按照合同约定，确保试验工作的顺利进行。

（2）第三方应保护试验过程中产生的知识产权。

（3）第三方应遵守国家有关法律法规，确保试验过程的合法性。

二、以乙方的权益为主导，以乙方的责权利为优先，增加乙方的权

利条款以及乙方的多种利益条款，同时增加甲方的违约及限制条款

1. 乙方权利：

（1）乙方有权要求甲方按照合同约定支付研究费用。

（2）乙方有权要求甲方提供试验所需的材料和信息。

（3）乙方有权对试验方案进行必要的修改和调整。

2. 乙方利益条款：

（1）乙方有权获得试验过程中产生的知识产权的分享。



以上内容仅为本文档的试下载部分，为可阅读页数的一半内容。如

要下载或阅读全文，请访问：

https://d.book118.com/058036023075007030

https://d.book118.com/058036023075007030

