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体外诊断试剂临床试验协议

甲    方： XX公司 
地    址：  

邮    编：  

法定代表人：

联系方式：
乙   方：   湖南省人民医院（湖南师范大学附属第一医院）
地   址：   长沙市解放西路61号
邮   编：    410005
法定代表人： 谭李红
联系方式：0731-83929310
签约日期：        年   月   日 
依据《医疗器械临床试验质量管理规范》、《体外诊断试剂注册管与备案理办法》、《体外诊断试剂临床试验技术指导原则》以及相关法律法规的规定，经友好协商，                   公司（下称“甲方”）就待评试剂产品委托湖南省人民医院（下称“乙方”）进行临床试验，达成以下协议。 

一、委托事项：

1、甲方委托乙方作为临床试验机构按照附件《临床试验方案》对待评试剂产品进行同类试剂临床试验，以验证该产品是否具有预期的临床性能；

2、乙方接受甲方的委托，严格按照《临床试验方案》的要求，对例：胱抑素诊断试剂盒（增强免疫比浊法）临床试验方案     进行临床试验（项目清单见附件1），根据临床试验结果如实出具临床试验报告。

二、费用：

甲方向乙方支付评估试验费用￥ ***元（试验完成 ** 位研究对象，样本类型***，样本待检测项目）；试验检测地点：检验医学中心

受试者知情同意费用￥ ***元，知情同意方式为：     ，样本采集费用￥ ***元（试验完成 *** 位研究对象）。承担专业：****。（若为剩余样本须在协议中说明）
受试者补助：**元/人？，共计￥ ***元（根据您方提供的知情同意书修改金额），受试者补助由甲方自行发放，保留相关收付款凭证供乙方审核。具体发放形式：微信或者支付宝转账，保留相关付款凭证及受试者本人确认签名。

（组长单位适用，若否请删去），本试验牵头费：20000元（含立项等相关审核费及质控等费用），档案管理费2000元；

本项目乙方非牵头单位，机构立项费：4000元，机构质控费：5000元；档案管理费2000元，相关遗传资源审核费2000元。

其他费用：........
机构管理费：（1）至（6）总和为 ***   元，机构管理费为（1）至（6）总和的12%，此费用将于甲方付款后由院方根据到账金额按比例直接提取，此项为不退款项。

总预算：开具正式发票，发票及附加税须另行支付总价的7%，相关税费共计****元，本试验含机构管理费及税费等所有总费用：****元；
支付方式：

 第一次付款：在本协议签字盖章生效起  7  个工作日内，甲方支付总预算的30%，共        ￥     元（人民币大写         ）。

第二次付款：试验样本收集完成时，甲方支付总预算的60%共        ￥     元（人民币大写         ）。

试验结题盖章前，甲方按实际入组数及所发生的有效病例数进行结算余款，乙方确认款项到位后将研究相关的资料交予甲方。
10.乙方账号：

名   称：湖南省人民医院（湖南师范大学附属第一医院）

税   号：12430000444878033F

开户银行：建行湖南省分行营业部

银行账号：43001785061050004152  

三、甲方的权利与义务：
甲方设计、制定临床试验方案；
临床实验开始前，甲方无偿向乙方提供本次临床试验所需的合法文件资料，单位资质证明文件以及符合质量要求、有正式注册证号的对比试剂和确认试剂及其他相关资料，并保证所提供的试验用品安全合规性及资料的真实合法性。
甲方根据国家有关规定对乙方的临床试验进行监查；甲方应指派工作人员负责与乙方临床研究人员进行探讨、对接，以确保最大限度地控制试验误差。
甲方发现乙方未能按要求执行临床试验方案的，有权要求其改正、暂停，或终止临床试验；
甲方对本次临床试验产生的所有试验数据、临床试验方案、临床检验报告具有全部知识产权。
若甲方终止或者暂停临床试验须提前15个工作日书面通知乙方，并充分说明理由，双方协商一致方可终止或暂停临床实验。
本次试验如受试者出现与试验相关的不良事件所导致的医疗纠纷和医疗事故，甲方负责承担由此产生的治疗费和赔偿费等经济损失。如因甲方未及时承担责任而致受试者向乙方主张权利或致乙方日常工作受扰的，乙方有权予以解决；甲方应当赔偿乙方损失，损失范围包括但不限于：乙方实际向受试者支付的全部赔偿款、诉讼费、律师费、鉴定费等合理支出。
四、乙方的权利与义务：
严格执行临床试验方案，并委派具有相应专业资格和能力的合格人员对待评试剂产品严格按照临床试验方案进行临床试验；

乙方按照临床试验方案及时间要求，自甲方开始提供研究用试剂盒之日起进行临床试验；

甲方人员对医院临床研究基地进行督导时，乙方予以合作；

依据《体外诊断试剂注册与备案管理办法》（国家市场监督管理总局令第48号），乙方对临床试验报告的真实性和准确性负责，并在临床试验完成后，向甲方正式提交临床试验报告一式      份（甲方      份）；试验完成后，所剩试剂退还甲方；

本协议内容及临床试验的详细资料为甲方的商业保密信息，未经甲方同意，乙方不得向任何第三方或公众披露或泄漏相关内容。

依据《医疗器械临床试验质量管理规范》要求，乙方保存与本临床试验有关的所有原始资料至临床试验结束后的十年，资料保管期间按所签订的项目数计算费用，保存到期前一年内申办方须联系机构完成资料的后续处理，未联系者，视为同意乙方将按照医院内部相关流程处理相关资料。 

争议的解决

   凡因本协议引起的或与本协议有关的争议双方应友好协商解决，协商不成诉诸乙方所在地有管辖权的法院。
六、说明

附件的内容为本协议有效构成部分，与本协议具有同等法律效力；

有关本协议未尽事宜，双方本着团结协作的精神共同协商解决，可签订补充协议，补充协议与本协议具有同等法律效力。
本协议自双方签字盖章之日起生效；

本协议一式  肆    份，双方各执  贰    份，具同等法律效力。

研究题目：**（方案名）

申办方名称：**

甲方：XX公司（盖章）

法人代表：                    签字日期：

乙方：湖南省人民医院（湖南师范大学附属第一医院）（盖章）

法人代表：                    签字日期：

项目负责人：                   签字日期：
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