项目简称                                                                           受理号：

（药物/器械名称）   期临床试验合同书

补充合同

甲方：***（申办者
）
地址：

法定代表人：

项目联系人：                           联系方式：

乙方：暨南大学附属第一医院（研究中心）
地址：广东省广州市天河区黄埔大道西613号

法定代表人：郑小飞
项目负责人：                            联系方式：

丙方： ***（CRO公司）
地址： 
法定代表人： 
项目联系人：                            联系方式：

鉴于：甲方、乙方与丙方于____年_____月____日签订了“         ”（原合同）。基于项目入组进度，拟增加乙方的入组例数。
本着平等、自愿、公平的原则， 经三方平等协商，在真实、充分地表达各自意愿的基础上，达成如下补充合同，并由合作方共同恪守：
1、 新增病例条件及形式：
1. 本补充合同签署前，申办者需完成针对原合同中已入组病例数的稽查工作。

2. 完成本补充合同签署前，不得开展增加病例的筛选工作。
3. 拟增加病例___例，但该病例数并非实际入组例数。增加病例采取竞争性入组形式，最后费用以实际入组例数结算。
2、  经费及支付

（1） 申办者/CRO公司（以实际填写）提供研究费用，包括医院管理费、试验观察费、资料管理费、受试者补贴，检验费用，临床研究协调员费用及管理费（如聘用院内CRC）等。原合同试验观察费为____元／例，本合同试验观察费在原合同基础上上调50%。各项费用详见“表一 研究费用表”。

（2） 筛选失败病例费用____元／例；额外访视费用____元／次；（此处同原合同即可）脱落病例费用按随访次数支付
。见“表二项目预算明细表”。申办者/CRO公司（以实际填写）根据随访次数按比例支付。
（3） 受试者检验、检查费用见“表三 检验/检查费用明细表”。检查、检验费用按实际发生支付。  

(5 ) 本合同生效后，申办者/CRO公司（以实际填写）将分次支付研究中心全部合同费用，见“表四研究费用支付进度表”。

表一                      研究费用表
（具体内容参考原合同）

	序号
	项目名称
	元/例
	例数
	小计（元）
	总计（元，含6.8%税费）

	1. 
	医院管理费（试验观察费的15%，不退回
）
	
	
	
	

	2. 
	试验观察费
	
	
	
	

	2.1
	机构管理费及质控费（试验观察费的15%，不退回）
	
	
	
	

	2.2
	研究者临床观察费（试验观察费的85%）
	
	
	
	

	3. 
	*资料管理费
	/
	/
	5000
	

	4. 
	*药物管理费
	/
	/
	2000
	

	5. 
	样本管理费（适用于样本库的样本管理）
	/
	/
	2000
	

	6. 
	药物调配费（按次数）
	50
	
	
	

	7. 
	药物配置费（适用于肿瘤药物科室配置）
	
	
	
	

	8. 
	样本处理费（适用于院内人员处理样本）
	100
	
	
	

	9. 
	血样采集费（适用于密集采血）
	
	
	
	

	10. 
	受试者补贴
	
	
	
	

	11. 
	受试者补贴个人所得税（适用于单月领取超出800元的部分）
	
	
	
	

	12. 
	受试者检验/检查费用
	
	
	
	

	13. 
	临床研究协调员管理费（CRC费用的5%）
	
	
	
	

	14. 
	临床研究协调员费用

（适用于院内CRC）
	
	
	
	

	合计
	
	/
	
	


*备注：

1. 资料管理费：试验结束后（最后一例受试者出组后3个月起）前5年资料管理费用共5000元（不含税）。之后将按每年3000元/格（不含税，格子大小：长宽高90cm*30cm*38cm），每增加一格加1000元（不含税）的标准收取费用，最高上限是6000元/年（不含税），按照实际情况与尾款一并结算支付。
2. 药物管理费：前2年药物管理费用共2000元（不含税）。之后将按2000元/年（不含税）的标准收取费用。按照实际情况与尾款一并结算支付。
3. 样本由院内经授权人员处理。逢节假日、 工作日非工作时间加班处理样本 ，费用在原有基础上增加。具体标准如下：工作日非工作时间（周一到周五17:30-22:00,7:00-8:00）：100元/次，周六日及工作日非工作时间（周一到周五22:00-7:00）：200元/次，国家法定节假日：300元/次。按照实际发生费用，与尾款一并结算支付。
4. 药物调配费：逢工作日非工作时间，费用在原来基础上增加，200元/次。节假日、周六日等非工作日时间调配试验用药品，费用在原有基础上增加400 元/次。按照实际发生费用，与尾款一并结算支付。
5. 含税金额=税前金额*1.068
        表二                   表二项目预算明细表


	
	V1
	V2
	V3
	V4
	V5
	小计

	研究者临床观察费
	
	
	
	
	
	

	样本处理费
	
	
	
	
	
	

	血样采集费
	
	
	
	
	
	

	受试者补贴
	
	
	
	
	
	

	小计
	
	
	
	
	
	-


 表三                   检验/检查项目明细表


	检查项目
	单价（元）
	检查次数
	金额（元）

	尿常规
	
	
	

	血常规
	
	
	

	尿妊娠
	
	
	


	血生化
	
	
	

	十二导联心电图
	
	
	

	总额（元，每例）
	
	
	


备注：检验、检查费用包括但不限于临床试验方案流程中所规定的检验、检查，申办者/CRO公司（以实际填写）不应以患者已支付为由而拒绝支付此部分费用。（试验相关的检验、检查费用如自费或医保等方式已支付，研究中心予以退费操作，不会重复收费）。

   表四                    研究费用支付进度表

	序号
	支付金额（元）
	支付进度
	备注

	1
	
	
	

	2
	
	
	

	4
	
	
	

	4
	尾款结算
	按实际
	按实际


申办者/CRO公司（以实际填写）不按时支付研究费用，经研究中心书面催促仍不支付的，研究中心有权暂停临床试验。
医院账户：
单位名称：广州华侨医院
开户行：中国工商银行高新技术开发区支行
账号：  3602008109001755040

3、 其它

1. 本补充合同为原合同的有效组成部分，具有同等法律效力。本补充合同与主合同规定有不一致之处的，以本补充合同的规定为准。除补充合同明确规定外，其他扔按照主合同的规定执行。
2. 除非本补充合同另有规定，本补充合同中使用的术语，与主合同中的定义相同。

3. 本合同双面打印，一式六份，申办者、研究中心、CRO公司三方各执两份，经三方签字盖章后生效，各份均具有同等法律效力；未经三方同意，任何一方不得更改合同。

申办者（盖章）：  ***
法定代表人/授权代表（正楷
）______________________

法定代表人/授权代表（签字）______________________
日期：      年     月     日  

研究中心（盖章）：暨南大学附属第一医院

法定代表人/授权代表（正楷）： ______      _____
法定代表人/授权代表（签字）： __________________
日期：      年     月     日  

项目负责人（正楷）： _______            ________

项目负责人（签字）：____________________________

日期：      年     月     日  

CRO公司（盖章）： ***
法定代表人/授权代表（正楷）： _______          _____
法定代表人/授权代表（签字）： ______________________
日期：      年     月     日  

医院账户：

单位名称：广州华侨医院

开户行：  中国工商银行广州高新技术开发区支行

账  号：  3602008109001755040

�此处请与主合同名称保持一致


�签署的各方请与主合同保持一致


�（2）（3）（4）如与原合同一致，请描述。相应表格可删除。如不一致请修改。


�此表，除医院管理费，试验观察费项，在原合同基础上上浮外，余与主合同保持一致。


�表一请与原合同的格式保持一致，不适用的条款也同样保留，金额为0就可。方便后期2份合同一起计算费用


�医院管理费金额与试验观察费用相关联，也上浮


�请复制原合同内容，如确实有修改，请在此处文字说明更正后的内容


�此处指的是1例费用


�此处指的是1例费用


�请复制原合同内容，如确实有修改，请在此处文字说明更正后的内容


�支付进度可与机构办协商


�请法人签署，如非法人签署，请提供法人授权书，加盖公司章


�因医院名称与账户名称不一致，如遇打款问题，可在机构秘书处获取院方出具的说明
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