湖南省人民医院药物临床试验机构                                                     2024版
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协议中黄色部分为提示，审核版请删除
XX（项目全称）研究临床试验补充协议书

甲方：（公司名称）
地址及联系方式：
乙方： 湖南省人民医院（湖南师范大学附属第一医院）
地址及联系方式：湖南省长沙市解放西路61号；0731-83929310

甲乙双方于X年X月X日签署了题为“ **(方案名)”（方案编号：）的临床研究协议（简称“主协议”）。该研究的承担科室为***科，主要研究者为****，现甲乙双方在友好协商的基础上对主协议做如下补充和修改：
一、（增加病例数）由于研究需要，双方就增加病例数相关事宜达成一致如下：
1.乙方同意将研究病例数从【*】例受试者增加到【*】例受试者。新增【*】例的受试者的相关研究者观察费、项目质控费、检查费、交通费等费用总预算为****元（仅写增加例数总预算），具体按照研本协议规定的标准计算（具体见3）。
2.若项目最终入组超过【*】例（主协议签署例数），项目结题前由甲方委托正规第三方公司进行稽查，且相关稽查专家资质须经得乙方审核且同意。
（此第2点，IVD项目暂不适用可删去，其他项目若有特殊情况须先咨询机构办秘书，经同意后可删去。）
1、 （增加药物管理费or知情or检查费等等） 根据更新后**版方案/知情同意书内容，特增加受试者**检查/补助**元/人/次（需详细例出），预计每入组受试者**次，本中心共签署**例，此次增加**检查/补助费用的总预算为***元。
检查项目若仅涉及费用的增加和减少无须单独签署协议，按HIS系统收费金额结算即可。
试验药物/医疗器械储存于GCP研究药房，场地费      元/月，药物的储存方式为 （常温/冷藏/冷冻等）   ，按照      元/品种/月，共      个品种，预计储存      月，共计      元；


二、更新预算如下：
（非我院协议模板的也须参照此模板附表，否则协议无法往上递交审核）
填写要求：1）此处所有的总例数指增加后的总例数，如从5例增加至10例，则总例数为10例，预算总费用为增加后的10例总计。
2）项目质控费：研究者费的30%，按例预算，此为必须项
3）部分内容与主协议对比无变化的，请写明无变化
4）合计部分的增加金额与第1点新增总预算金额一致。
5）下表所有的内容可根据项目主协议签署预算内容删减，届时若后续无协议更新，将按此表进行费用结算


	费用类型

	项目

	计算明细
（单价*总例数）
	预算费用总计（元）

	与主协议费用费用变化
	备注


	研究相关费用
由*例修改到*例，按实际筛选入组患者结算
	研究者观察费
	****元*（*）例
	


	

增加/减少**元或者无变化
	

	
	项目质控费
	
	
	
	按实际例数结算

	
	肿瘤评估费
	
	
	
	

	
	护士抽血费
	
	
	

	

	
	筛选失败费
	
	
	
     
	根据研究方案要求，按实际发生结算


	
	影像刻盘费
	
	
	
	须收集刻录的影像检查部位：
刻录所有内容均隐去受试者敏感信息，按GCP相关法规要求保护受试者

	患者相关费用，由*例修改到*例，按实际筛选入组患者结算，受试者计划外访视、AE、SAE费用报销及其他未经HIS系统结算的须由甲方承担的费用均按乙方受试者补助流程报销。

	实验室检查费
	
	
	
	根据医院HIS系统明细按实际结算


	
	挂号费
	
	
	
	根据医院HIS系统明细按实际结算

	
	受试者访视交通补贴
	
	
	
	受试者个人所得税由受试者本人承担

	
	受试者PK采血补贴
	
	
	
	受试者个人所得税由受试者本人承担；如有多个PK采血，按照实际次数计算，

	其他费用

	文件保管费
	
	
	
	根据《湖南省人民医院临床研究存档资料保管要求及收费标准》

	
	研究药物管理费
	
	
	



	费用与主协议/*年*月*日补充协议一致，按实际发生结算
若有变化，请上传GCP研究药房确费签字版，见主协议附件

	
	CRC培训及管理费
	
	
	
	根据主协议，按实际结算

	
	立项审查费
	
	
	
无变化

	首付款已支付，不再额外支付

	机构管理费
	
	
	
	为研究、患者及其他费用三部分总计的12%

	税费
	
	
	
	需要开具正式发票，须额外支付7%（含发票税费及其他附加税）

	合计
	
	****
	增加***元
	


三、机构管理费：将于甲方付款后由院方根据到账金额按比例直接提取（之前未提取的将在结题时一并清算提取），此项为不退款项。
四、本补充协议增加的费用，甲方将根据项目进度及主协议相关约定按时支付给乙方，若遇特殊情况可申请紧急付款。
五、除上述变更外，主协议的其他条款应保持不变并继续有效。 
六、协议的生效和终止
1. 本协议经过双方代表同意签字、加盖公章之日起生效；
2. 本补充协议生效后，即成为主协议不可分割的组成部分；
3. 本协议中条款的任何变更均需要双方协商一致后进行，否则无效；
4. 本协议一式四份，甲乙双方各持二份，具有同等法律效力。

研究题目：
申办方名称：

甲方单位：                         乙方单位：
公司名称： 
****                                 湖南省人民医院
（湖南师范大学附属第一医院）    
                                   专业负责人签署：
                                   日期：
                                                    
负责人签署：                       机构负责人签署：  
签署日期：                         签署日期：
盖章                               盖章              
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