临床试验协议备忘录----20260203版本
（ 较上一版本增加：第四点 伦理方面  第1条 ）
一、临床试验的期限
[bookmark: _Hlk196800723]预计从【20   】年【   】月起至【20  】年【  】月止，【试验期的具体时间以临床试验实际开展情况为准】。
根据本中心的进度，可增加病例，超出本协议规定例数提供增加病例数的说明，无需签署补充协议，增加病例的试验费用及支付方式按照本协议规定进行结算。

二、监查、稽查相关
1. [bookmark: _Hlk185870107][bookmark: _Hlk186871486][bookmark: _Hlk198190588][bookmark: _Hlk198190648][bookmark: _Hlk176688265]派遣合格并为研究者所接受的监查员履行GCP职责，监查员有权核对与该项研究有关的所有受试者的原始资料，监查频率应和入组进度相协调，并向机构质控人员递交书面监查报告，监查员应保护受试者的隐私，不得将受试者的病历资料、信息通过任何方式带出或传出研究机构之外。

2. [bookmark: _Hlk198097238][bookmark: _Hlk185870155][bookmark: _Hlk198195051][bookmark: _Hlk186871529]丙方派出的监查员以及其他任何人员，在监查、数据审核等一切活动中不得参与原始数据的篡改 、修改等， 如有违反， 丙方将承担相关的法律责任。

三、保险或补偿。
1、承诺在研究开始时为本研究购买了保险。若受试者出险，申办者负责联系保险方，处理赔付事宜。对于超出相关保险规定的合理费用，由申办者负责。

[bookmark: _Hlk181283373][bookmark: _Hlk174541015][bookmark: _Hlk181283250]2、对发生与试验相关的损害（包括受试者损害、乙方研究机构和研究者的损害）时，甲方负责承担相应责任，包括但不限于医疗费用、经济补偿或者赔偿及处理费用等。如受试者因试验引起的伤害，甲方出于人道主义原则，应先行垫付相关补偿费用，并负责联系保险方，处理后续赔付事宜。如保险范围之外的受试者经济补偿，应由甲方全部承担。

[bookmark: _Hlk180504158][bookmark: _Hlk185869468][bookmark: _Hlk196799220][bookmark: _Hlk176688393][bookmark: _Hlk174898135][bookmark: _Hlk196799936][bookmark: _Hlk198190468][bookmark: _Hlk186872299][bookmark: _Hlk181286434][bookmark: _Hlk176688478][bookmark: _Hlk196775367]3、在试验进行期间， 申办者暂停或提前中止临床试验时， 应提前10个工作日书面通知研究机构并书面说明理由。保证已入组受试者得到适当的治疗和随访，产生的费用（包括但不限于交通费、治疗费、检查费）由申办者全权负责。对暂停的临床试验，未经伦理委员会同意，不得恢复。临床试验结束后，申办者应当书面告知其所在地省、自治区、直辖市药品监督管理部门。

四、伦理方面
1. 在获得NMPA批件/许可并取得组长单位*******伦理委员会批准，并在获得本研究中心伦理委员会许可后方可按试验方案组织开展本试验，本研究中心伦理委员会批件日期为 ****年 **月**日。（如未获本研究中心伦理批件，可先空项按协议流程审批，待获批件后机构盖章前填写日期）

2. [bookmark: _Hlk178517903]试验时间超过一年的，申办者须每年向伦理委员会和药物临床试验机构办公室递交年度报告。
[bookmark: _Hlk185243963][bookmark: _Hlk193396509][bookmark: _Hlk174540602]
[bookmark: _Hlk185871412][bookmark: _Hlk186872820][bookmark: _Hlk193396447][bookmark: _Hlk181283130]
3. 研究结束后发现涉及受试者重大健康问题且具有直接临床意义的信息，申办者应当将该信息报告给研究者和临床试验机构。研究者和临床试验机构应当将该信息告知受试者。
[bookmark: _Hlk196800623]
五、人类遗传资源管理方面
[bookmark: _Hlk186872629]本试验将严格按照中国人类遗传资源管理办法的要求开展，如涉及国际合作审批/采集审批须在通过科技部人遗办审批进入公示阶段后才可开展临床试验项目，如涉及国际合作备案须在拿到备案号后才可开展临床试验项目。采集的标本只限于本试验使用，检测结束后剩余标本将严格按照《人类遗传资源国际合作临床试验备案信息表》中生物样本的销毁方式及时销毁（如涉及）。


六、文件保存
[bookmark: _Hlk183504087]临床试验资料中的必备文件应当至少保存至试验药物被批准上市后5年。
1、 药物临床试验的文件保管：
[bookmark: _Hlk196773149][bookmark: _Hlk193396783][bookmark: _Hlk194679982][bookmark: _Hlk198192959][bookmark: _Hlk178516127][bookmark: _Hlk178516117][bookmark: _Hlk198195681]乙方有责任保管好临床原始记录资料至试验结束归档后5年。保存期限前三个月甲方主动联系乙方（联系部门：临床试验中心办公室；联系电话：057788068860，邮箱：GCP@eye.ac.cn）商讨资料保存的后续事宜,到期后若甲方未主动联系乙方,则乙方有权自行处理文件。

2、 器械临床试验文件资料保管：
[bookmark: _Hlk186875033][bookmark: _Hlk178518193][bookmark: _Hlk186875448]乙方应当免费保存临床试验资料至临床试验结束后10年。资料保存期到期前90天，甲方需主动联系乙方（联系部门：临床试验中心办公室；联系电话：057788068860，邮箱：GCP@eye.ac.cn）商讨资料保存的后续事宜，若到期后30天甲方未主动联系乙方，则乙方有权自行处理资料。如甲方需乙方继续保存资料，保管费再议。甲方应当保存临床试验资料至无该医疗器械使用时。

[bookmark: _Hlk193398899][bookmark: _Hlk183504246]八、研究者相关
[bookmark: _Hlk194656000][bookmark: _Hlk197770170]1、若乙方主要研究者因故离开本研究机构，研究机构可以协调更换主要研究者，但应获得甲方同意，若未获得甲方同意及委托，本合同自动终止，双方按照实际入组情况结算。

2、 [bookmark: _Hlk185870207]申办者负责对机构研究人员进行该临床研究有关的培训，包括但不限于组织相关的研究者会议并承担会议相关的费用。

9、 受试者相关
[bookmark: _Hlk180503912][bookmark: _Hlk196800897]未经受试者书面同意，受试者的个人信息/标本等任一方均不能擅自用于除本研究以外的商业宣传和商业开发及探索性研究。

十、争议的解决方式
[bookmark: OLE_LINK12][bookmark: OLE_LINK11]（一）在合同履行过程中发生的一切争议，双方应通过友好协商的途径解决。如协商不能解决时可申请由研究机构所在地人民法院提起诉讼。

（二）合同终止：
[bookmark: _Hlk198098428]1. 若本协议任何一方出现下述情形，则另一方有权通过发送书面通知的方式立即终止本协议：
[bookmark: _Hlk198098411]（1） 破产、丧失偿债能力或不能偿还到期债务；
[bookmark: _Hlk198197229]（2）基于合理的理由相信继续开展研究会对受试者的权利、利益、安全或健康造成不可承受的风险。
[bookmark: _Hlk181285576]2.任何一方终止本协议应不影响终止生效日之前已形成的协议各方的权利和义务。
[bookmark: _Hlk178519221][bookmark: _Hlk198197296]3.乙方伦理委员会建议暂停或终止本试验（如伦理委员会在考虑受试者健康和安全等基础上反对研究的开展，甲方将立即结束临床试验。）

十一、费用结算相关：
1、 [bookmark: _Hlk180502154]尾款结算时间点：
[bookmark: _Hlk198197449][bookmark: _Hlk197780561]全部入组病例结束后，申办方/CRO起草临床试验小结表或总结报告审核稿并协助研究机构完成报告审查工作，在临床试验小结表或总结报告盖章前结清尾款。

2、鉴于该研究为竞争入组，入组例数可能超出或者少于计划入组例数，研究经费的尾款将按照实际病例数进行支付。


[bookmark: _Hlk197782985]3、结算注意事项：
[bookmark: _Hlk175288245]①具体的开票、结算等事项，按结算时的税收政策执行
[bookmark: _Hlk178519365][bookmark: _Hlk185873076]②检查费结算：按实际访视次数进行结算
[bookmark: _Hlk178519551][bookmark: _Hlk180503017][bookmark: _Hlk176708651]根据试验实际所需的检查项目及操作时的收费标准等实际情况进行调整。
（注：因支付比例及税率核算后，合计金额与总费用存在差异，合计数额小数与研究总费用存在略微差异。）


④研究者劳务费需要备注：含管理费（建议两者合并，不要单列管理费）
含管理费的研究者劳务费计算方法：研究者观察费（含机构管理费）=研究者实际观察费/0.7
[bookmark: _Hlk197780825]⑤甲方有义务协助乙方核算退款金额，并退回多余款项。退款流程另行商定，甲方有义务配合乙方，根据退款说明退回多余款项。

[bookmark: _Hlk181284215][bookmark: _Hlk174547115][bookmark: _Hlk198197635][bookmark: _Hlk197780734][bookmark: _Hlk193397987][bookmark: _Hlk183509185][bookmark: _Hlk194691274][bookmark: _Hlk186879646][bookmark: _Hlk196771791]4、甲方应按照本协议约定的付款节点支付临床试验经费，如无正当理由延期付款的，乙方发起催款通知10个工作日后，每逾期一日，甲方应向乙方支付合同总额万分之三的逾期付款违约金。自应付款之日起算至完成该期付款之日止，违约金不超过合同金额 10%。如逾期付款超过3个月，乙方有权单方终止本合同，。

[bookmark: _Hlk197780646][bookmark: _Hlk185869652][bookmark: _Hlk185869556][bookmark: _Hlk196800010][bookmark: _Hlk181286311][bookmark: _Hlk194656505][bookmark: _Hlk193398197][bookmark: _Hlk198197161]5、如果研究在预期结束前提前终止，申办者为该项临床研究已支付的费用将按实际发生的部分结算；若涉及研究机构需要将剩余的临床试验费用退还至申办者，申办者有义务配合机构，根据退款说明退回多余款项，退费对应的税费无法退还；不足实际发生的费用，申办者将予以补足。

[bookmark: _Hlk197784110][bookmark: _Hlk194656727][bookmark: _Hlk186895913]6、付款备注：“GCP项目，主协议首款或第n笔款或尾款”
                
7、研究经费将通过下述方式电汇给医院：  

温州医科大学附属眼视光医院
[bookmark: _Hlk181283680]开户名称： 温州医科大学附属眼视光医院
[bookmark: _Hlk181283689]开户行：中国建设银行温州市分行
[bookmark: _Hlk181283700]帐号：33001623535059500077


8、境外汇入
Beneficiary’s Name: Eye Hospital, Wenzhou Medical University

Intermediary Bank: CHINA CONSTRUCTION BANK NEWYORK BRANCH

(中国建设银行纽约分行) SWIFT： PCBCUS33

Beneficiary’s Bank: CHINA CONSTRUCTION BANK WENZHOU BRANCE

(中国建设银行温州分行) SWIFT： PCBCCNBJZJW

Beneficiary‘s Account Number： 33014013100220505838

在建行账户名：Eye Hospital, Wenzhou Medical University

9、现行税率如下：

根据国家税务局部分要求，税费(3%的增值税+3%*0.12的增值税附加税(包括城建税 7%,教育费附加税 3%，地方教育附加2%)），税费由申办方承担。

一般建议分3次付款

	首次付款
	金额

	本协议签订后三十天内，？%总费用
	

	增值税（发票）
	增值税3%
	

	附加税（往来收据）
	城建税7%
	

	
	教育费附加3%
	

	
	地方教育附加2%
	

	合计
	



申办者在上述指定时间内将款项转账到研究机构指定账户，研究机构在收到每笔款项及付款凭证后30个工作日内开具相应金额的票据。
（3%*0.12增值税附加税开具事业单位往来收据）

[image: ]


12、 合同签署相关
1、研究机构签署盖章落款：
法人/法人授权代表签字:

临床试验主要研究者签字：

2、合同份数：机构需要2份。
本协议以英文和中文两种语言编写。中英文版本如有任何差异，应以中文版本为准。
This Agreement is written both in English and Chinese. In the event of any discrepancy between the English version and Chinese version, the Chinese version shall prevail.
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一、临床试验的期限


 


预计从【


20


   


】年【


   


】月起至【


2


0  


】年【


  


】月止，【试验期的具体


时间以临床试验实际开展情况为准】。


 


根据本中心的进度，可增加病例，超出本协议规定例数提供增加病例数的说


明，无需签署补充协议，增加病例的试验费用及支付方式按照本协议规定进行结


算。


 


 


二、监查、稽查相关


 


1.


 


派遣合格并为研究者所接受的监查员履行


GCP


职责，


监查员有权核对与该项


研究有关的所有受试者的原始资料，


监查频率应和入组进度相协调，并向机


构质控人员递交书面监查报告，监查员应保护受试者的隐私，不得将受试者


的病历资料


、信息通过任何方式带出或传出研究机构之外。


 


 


2.


 


丙方派出的监查员以及其他任何人员，


在监查、数据审核等一切活动中不


得参与原始数据的篡改


 


、修改等，


 


如有违反，


 


丙方将承担相关的法律


责任。


 


 


三、保险或补偿。


 


1


、承诺在研究开始时为本研究购买了保险。若受试者出险，申办者负责联系保


险方，处理赔付事宜。对于超出相关保险规定的合理费用，由申办者负责。


 


 


2


、


对发生与试验相关的损害（包括受试者损害、乙方研究机构和研究者的损害）


时，甲方负责承担相应责任，


包括但不限于医疗费用、经济补偿或者赔偿及处


理费用等。


如受试者因试验引起的伤害，甲方出于人道主义原则，应先行垫付相


关补偿费用，并负责联系保险方，处理后续赔付事宜。如保险范围之外的受试者


经济补偿，应由甲方全部承担。


 


 


3


、


在试验进行期间，


 


申办者


暂停或


提前中


止临床试验时，


 


应


提前


10


个工作日


书面通知


研究机构并书面说明理由。


保证


已入组


受试者得到适当的治疗和随访


，




临床试验协议备忘录 ---- 202 60203 版本   （   较上一版本增加：第四点   伦理方面    第 1 条   ）   一、临床试验的期限   预计从【 20     】年【     】月起至【 2 0   】年【    】月止，【试验期的具体 时间以临床试验实际开展情况为准】。   根据本中心的进度，可增加病例，超出本协议规定例数提供增加病例数的说 明，无需签署补充协议，增加病例的试验费用及支付方式按照本协议规定进行结 算。     二、监查、稽查相关   1.   派遣合格并为研究者所接受的监查员履行 GCP 职责， 监查员有权核对与该项 研究有关的所有受试者的原始资料， 监查频率应和入组进度相协调，并向机 构质控人员递交书面监查报告，监查员应保护受试者的隐私，不得将受试者 的病历资料 、信息通过任何方式带出或传出研究机构之外。     2.   丙方派出的监查员以及其他任何人员， 在监查、数据审核等一切活动中不 得参与原始数据的篡改   、修改等，   如有违反，   丙方将承担相关的法律 责任。     三、保险或补偿。   1 、承诺在研究开始时为本研究购买了保险。若受试者出险，申办者负责联系保 险方，处理赔付事宜。对于超出相关保险规定的合理费用，由申办者负责。     2 、 对发生与试验相关的损害（包括受试者损害、乙方研究机构和研究者的损害） 时，甲方负责承担相应责任， 包括但不限于医疗费用、经济补偿或者赔偿及处 理费用等。 如受试者因试验引起的伤害，甲方出于人道主义原则，应先行垫付相 关补偿费用，并负责联系保险方，处理后续赔付事宜。如保险范围之外的受试者 经济补偿，应由甲方全部承担。     3 、 在试验进行期间，   申办者 暂停或 提前中 止临床试验时，   应 提前 10 个工作日 书面通知 研究机构并书面说明理由。 保证 已入组 受试者得到适当的治疗和随访 ，

