

人类生物样本库伦理审查范本--上海市临床研究伦理委员会

附录3:生物样本合作转移协议参考模板
样本使用转移合作协议

生物样本是不可再生的宝贵资源，是进行科学和临床研究的重要材料。为了合理使用样本和相关临床资料，保障合作双方的权益，甲乙双方应当全面、完整、真实、准确表达意愿和协商，签订合作协议书。
甲方(样本使用单位)：XXX机构XX部门
乙方(样本提供单位)：XXX医院XX部门
合作课题名称：XXX, 合作类型：甲乙双方需要确认共享样本、共享数据还是两者均有，合作共享类型是双方共同收集、一方收集另外一方应用还是双方应用样本产生的利益共享。
一、甲方的权利和义务：

1、甲方申请人需填写样本使用申请单,申请需要的样本类型、数量及其相关的信息内容,并向乙方提交科研项目计划书或任务书，真实、全面说明申请使用样本的目的、意义、使用的研究方法、主要方案和预期产出。

2、甲方使用乙方提供的生物样本获得实验结果和数据发表论文、申请专利或申报成果，必须明确注明样本来源于乙方，乙方单位全称：中文和英文全称，同时将有关文献发表、专利申请等情况及时反馈给乙方样本库。

3、甲方使用乙方提供的生物样本获得实验结果和数据发表论文、申请专利或申报成果，作者的排序由甲乙双方和样本收集人在使用样本前共同协商确定，避免不必要的争议。

4、生物样本和相关实验结果与数据仅限于科学研究使用,未经乙方授权同意，甲方不得将样本及其衍生物转移给第三方机构。 

5、生物样本是不可再生研究资源，应最大限度使用，可以回收重复使用的样本如DNA/RNA等，应返还乙方样本库继续保存使用。

6、乙方是一个非盈利机构，生物样本的商业化是法律所禁止的，但是，为了维持样本库体系的正常运转，研究者需适当支付样本采集、处理和保存所需成本费用。样本首期共计XX份，每份XX元，成本费用总计XXX元。甲方在审核通过后1个月内将全额费用支付给乙方。 

7、甲方在使用样本后1月内将相关样本质量、使用情况以书面形式（样本使用信息反馈表）反馈给乙方。 

8、如果同一科研项目再次申请使用样本时，需重新申请。

二、乙方的权利和义务：

1、乙方承诺生物样本来源合法，收集和保存生物样本符合《中华人民共和国人类遗传资源管理条例》。具备完善的知情同意和伦理审批；

2、符合相关法规和个人隐私保密的规定，样本转移给甲方之前，应该进行去身份识别处理，包括样本的信息和样本相关的个人信息均符合隐私保护规定；
3、乙方在收到甲方提出申请及时进行审核，给出审核意见并且及时通知甲方。 

4、乙方在收到样本成本费用后2-4周内负责发放申请表上审核通过的样本，提供样本的编号及其相关信息，但不提供能够识别患者身份的相关个人信息，研究者使用样本送检第三方机构进行测序等检测，注意保护样本提供者的权益，确保患者的隐私不被泄露。 

5、甲方如过违反上述约定，对样本私自转移给未经授权的第三方使用或造成样本提供者隐私泄露等不合理利用，乙方有权停止和收回所提供的样本，有权拒绝提供样本,并且保留进一步处理的权利。 

三、甲乙双方协商的利益共享方案

本次合作由XXX样本库或机构发起，本批次临床样本由XXX医院XXX科室或某人收集，课题项目资助人为甲方某人。为合作完成好课题，本着平等、友好协商的原则，应用样本的研究结果初步分配方案如下：

（1）发表论文、申请专利和报奖排名,；（2）潜在的利益分配方式；（3）可能的其他利益共享。
未尽事宜，进一步协商解决。

 注意：应事先充分讨论和认识可能涉及的利益，不排除和回避之后衍生出来的后续利益，包括今后盈利的经济利益等。根据合作类型确定相应的共享利益和方式，合作涉及三方及以上，需要成立合作指导委员会，负责制定审批流程、协调文章发表和专利申请等共享成果。涉及共享数据平台的项目，需要制定访问数据平台的登录权限和政策。
甲方提供：

（1）样本使用申请表；（2）科研计划任务书；（3）合作者简历
乙方提供：

（1）伦理委员会批件；（2）临床样本出库清单；（3）样本相关信息
本协议一式三份，甲乙双方和样本收集人三方各持一份。

本协议自签订之日起算，有效期3年。

其他未尽事宜，甲乙双方需协商一致解决，并以书面形式确定。

甲方授权代表签字（单位盖章）：                   乙方授权代表签字（单位盖章）： 

甲方联系人签字：                                 乙方样本库联系人签字：

日期：    年    月   日

                                                乙方样本收集人签字：

日期：     年     月     日                     日期：    年    月   日
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