药物/器械临床试验签署协议书SOP

获得伦理批件

申办方/CRO递交协议初稿
（电子版上传临床试验管理系统）


主要研究者线上审核
审计部律师审核

临床试验机构办审核

定稿系统导出

申办方/CRO/SMO授权人签字盖章
（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）、机构办与研究者各执一份
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%，详见“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、研究者劳务费明细及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.试验经费入账，申办方/CRO应及时在临床试验系统发起入账申请，上传付款凭证等相关信息，机构办收集开票信息后统一至财务部开具增值税普通发票。

5.付款凭证需注明项目名称、主要研究者姓名、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.项目主协议可由两方（申办方、机构）签署，也可由三方（申办方、CRO、机构）签署。

8.项目SMO服务协议由三方签署：机构、申办者、SMO公司。需明确：（1）服务费申办者直接支付给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。

9.机构免费保存档案至临床试验结束后5年，超过5年按照2000元/年（含管理费及税费）标准收取资料管理费。逾期前1个月，申办者有责任主动联系机构协商后续保存事宜，逾期三个月不联系者，视为授权机构处理其档案。
10.试验药物由临床试验中心药房统一管理发放，药物管理费按照处方数量收费，标准为30元/处方（不含税及管理费）。
11.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：大连银行沙河口支行

银行帐号：803202209000197000156
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
	
	
	

	药物管理费
	
	
	

	医院管理费
	
	
	

	机构管理费
	
	
	

	增值税及地税附加
	
	
	

	资料管理费
	
	
	

	其他
	
	
	

	合计
	
	
	


