药物临床试验签署协议书SOP

由机构办和各专业确定接受申办者申请

伦理委员会讨论通过


递交协议书
（协议书电子版发送到dyyyyljg@163.com）


 机构管理办公室接到申办者的协议书后交由审计科、律师共同审核讨论
根据试验的具体情况与申办者达成协议，签署临床试验协议书


申办方签字盖章（需加盖骑缝章）


专业负责人签字


机构负责人签字盖章


协议书一式四份，申办方（两份）、机构与研究者各执一份 

附：与签署协议有关的相关要求

与签署协议有关的相关要求
1.凡财务到账经费均收取管理费及税费，其中医院管理费为拨入数的9.43%、机构管理费为拨入数的9.43%、增值税及地税附加为拨入数的6.34%，计算方法见“临床试验经费计算公式”。 

2.合同中需列出《药物临床试验经费预算单》（附件），同时按照试验流程图列出每位受试者每次访视的费用预算明细和实验室检查费用明细。

3.合同中需注明预计临床试验进行的时间及例数。

4.试验开始后的每一笔付款研究者要及时持付款凭证到机构办公室办理入账手续，然后到财务部开具增值税普通发票，将发票复印件交由机构备案并保存在研究者文件夹中。

5.付款凭证需注明IEC批件上的项目名称、方案编号，PI姓名、此为合同第几次付款。

6.受试者补贴由院方财务以转账方式汇入受试者提供的银行账号。

7.研究助理（CRC）服务一般签三方合同：机构、申办者、SMO公司。需明确：（1）服务费由机构委托申办者支付给SMO公司，（2）机构有更换CRC的权利，（3）无论何种原因更换CRC，均需得到机构的允许，需将CRC信息登记表在机构备案。（4）因CRC违规造成的纠纷由SMO公司负责。(5)CRC资质要求:医学/药学/护理学等医药专业并经过GCP培训。

8.保存档案至临床试验结束后5年。保存到期后，申办者有责任主动联系机构协商保存事宜，同时机构书面通知申办者，自通知之日起3个月未回复，视为自动放弃，机构有权销毁档案。

9.我院开户行帐号如下：

单位名称：大连医科大学附属第一医院

银行名称：大连银行奥运广场支行

银行帐号：803202209000197

通信地址：大连市西岗区中山路222号

邮政编码：116011
附件
经费预算单

	预算类别
	每例费用
	例数
	总金额（单位：元）

	检查费
	
	
	

	受试者补贴
	
	
	

	筛选失败费
	
	
	

	研究者观察费
	
	
	

	医院管理费
	
	
	

	机构管理费
	
	
	

	增值税及地税附加
	
	
	

	其他
	
	
	

	合计
	
	
	


