临床研究补充协议书
甲  方：申办者/CRO公司                                                                    
住所地：                                         邮  编：          
乙  方：CRO公司                                        
住所地：                                         邮  编：          
丙  方：山东第一医科大学第一附属医院（山东省千佛山医院）
住所地：济南市经十路16766号                     邮  编：250014
丁  方：SMO公司                                        
住所地：                                         邮  编：          
（备注：如合同中仅存在三方，如申办者-医疗机构-SMO公司或者CRO公司-医疗机构-SMO公司，请按照实际情况修改甲乙丙三方归属，并删除丁方）
鉴于甲乙丙/丁 三/四方于   年   月   日签订了关于“              ”项目的《临床研究协议书》（以下简称原协议）。经甲乙丙/丁 三/四方协商一致，现委托乙/丙方在原协议约定承担的  例受试者基础上，补充增加  例受试者进行入组观察，协议各方应根据本协议、研究方案、研究者手册和/或其他处方信息、研究手册及必要时签订的上述文件的修订版本进行该项研究，并遵守所有相关法律法规以及药监部门和伦理委员会要求的条件。协议于各方最后一个签字日期生效。



项目名称：                                                         
名称摘要：  PI-项目简称            
方案编号 :              
项目编号:               （机构填写）
主要研究者：        
1、 增加病例数和完成时间
计划增加入组例数：   例
计划完成时间：   年   月
二、甲乙丙/丁 三/四方权利责任约定
甲乙丙/丁 三/四按照原协议相关约定开展试验项目。
三、临床试验用费用及其支付方式
     方负责按以下付款协议支付     方（医疗机构）：
[bookmark: _GoBack]1. 临床试验项目费用：研究者费用   /例，受试者检查检验费用   元/例；受试者补助   元/例（项目及费用据实填写：交通补助   元/例，采血补助  元/例，误工费   元/例，营养补贴   元/例等）；住院费用    元/例（如适用，列出明细）；以研究者费用为基础，另外缴纳机构管理费    元/例（15%研究者费用，按协议范围内筛选、入组的病例实际发生的研究者费用计算；原合同额/补充协议额如果高于30万，机构管理费按照10%计算），受试者管理费    元/例（5% 受试者检查检验费，超过一万元按照一万元收取）。按本协议计划入组   例，以上各项费用总计     元，税费为    元（税率3%），以上各项总计       元（大写     ，含税协议总额）。
2. 付费：临床试验总费用分4次结算支付，    方应提供上述所有费用的税务局认可的增值税普通发票。付款备注：项目编号+PI+第几笔款：
	支付时间
	支付内容
	支付数额(RMB)

	补充协议生效后10个工作日内
	30%临床试验项目费用及税费（协议三、1项金额）。
	      元

	补充协议完成50%入组后10个工作日内   
	20%临床试验项目费用及税费（协议三、1项金额）
	预计     元（根据实际入组数按比例据实结算）

	补充协议入组结束后10个工作日内
	40%临床试验项目费用及税费（协议三、1项金额）
	预计     元（根据实际入组数按比例据实结算）

	临床试验结束
	10%临床试验项目费用及税费（协议三、1项金额）。
	预计     元，据实结算

	
	其他费用
	据实结算



5. 未完成的病例或非有效病例（即指：未完成方案要求的访视次数或严重违背入选标准或严重超出时间窗或未完成末次访视要求的实验室检查或计划外访视等不符合 “有效病例”定义的病例），则按实际完成的访视内容支付临床试验项目费用；筛选失败病例，则按实际完成的内容支付临床试验项目费用（对于筛选失败率则按以下叙述收取临床试验费用：失败率需控制在      %以内。甲方将会据实支付研究者筛选费用、机构管理费、受试者检查检验费用、受试者管理费及税费；筛选失败率超过       %时甲方将仅支付筛选失败受试者的检查费、税费和知情同意中明确规定的费用）。
四、协议生效条件
本补充协议为原协议不可分割的一部分，具有同等法律效力。本补充协议未约定事项依据原协议履行。
    本协议一式    份，以中文制作，甲方执    份，乙方执    份，丙方执   肆  份，丁方执     份，研究者执     份，自最后一方签署之日起生效，具有同等法律效力。


五、协议变更及其它有关事项	
未经对方同意，任何一方不得擅自变更合同。
	甲方： 
	
乙方：山东第一医科大学第一附属医院（山东省千佛山医院）

	法定代表人/授权代表：
	主要研究者：

	项目联系人：
	院方代表：

	单位盖章：
	单位盖章：

	
	开户银行：中国农业银行济南银河支行
账户名：山东第一医科大学第一附属医院
账号：15157101040000496

	签约时间：
	签约时间：

	
丙方：                                    
	
丁方：                                    

	法定代表人/授权代表（签字）：             
	法定代表人/授权代表（签字）：             

	
	

	单位盖章：                                 
	单位盖章：                                 

	签约时间：      年   月   日
	签约时间：      年   月   日



2
