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南京市妇幼保健院国家药物临床试验机构与申办方：                                已于20   年   月签署了该项研究的《临床试验协议》（“原协议”）。

鉴于：原协议中约定南京市妇幼保健院国家药物临床试验机构承担的目标入组例数为     例，由于当前本研究机构的入组进度即将达成目标，经甲乙双方友好协商后，决定签署达成如下补充协议：
1、研究病例及费用
1.1
本试验为竞争入组,总样本量【   】例，临床试验费用将按照实际发生的例数支付。甲乙双方原协议约定的目标入组例数为【  】例，本协议在原协议的基础上增加入组【  】例，将在原协议的入组目标完成后继续进行入组，目标累积完成【  】例入组。最终将按照实际入组例数进行费用结算。
1.2
本协议约定，在完成原协议的目标入组例数后，新增加入组的病例研究费用以原协议费用条款中每例合格有效病例的研究费用为基础进行结算 。
1.3
根据原协议相关费用条款，本协议新入组病例费用明细如下：
1.3.1
研究者观察费：单例受试者     元，预计入组   例总观察费为¥     元。超额入组奖励金       /例，共计       元。 
1.3.2
病例检查费：单例受试者     元，预计入组     例总检查费为¥     元。         
1.3.3
受试者费用（交通补贴+营养补贴）：单例受试者     元，预计入组   例预计为¥        元。

1.3.4  CRC管理费（CRC费用的20%）为¥        元。

1.3.5  医院及机构管理费（总费用的20%）¥       元；药品保管费¥     元或     元/例；资料保管费用¥      元 ；质控费¥      元  。
1.3.6  税费 (开票的3%)为：¥       元。

1.3.7  预计本协议增加入组    例研究总费用为：¥       元（大写：         ）。

2．付款时间：

本协议付款分 2 次进行

2.1 首付款：应在本协议签署后的10个工作日内支付研究总费用的50%，即¥        元（大写：                            ）。
2.2 在完成本中心所有受试者入组后支付剩余的研究费用，最终按照实际发生结算。
3．医院账号信息：
开户名称： 南京市妇幼保健院

开户行：交通银行新街口支行

账号：32000 66070 181700 18560

4． 本补充协议是对原协议的补充和修改，本补充协议未涉及事宜均以原协议为准执行。CRC管理按照原先签订的《临床研究CRC三方合作协议》相应条款执行。

5． 本补充协议自各方签字盖章之日起生效，一式肆份，双方各执贰份，每份具有同等法律效力。
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	XX临床试验项目费用预算明细

	编码
	项目
	单价
	次数
	费用
	明细
	备注

	A
	受试者交通费、营养费等
	　
	　
	0
	　
	　

	B
	检查费（含急诊科、诊查费）
	　
	0
	0
	　
	　

	C
	研究者观察费
	　
	0
	0
	　
	　

	D
	药品管理费用
	　
	1
	0
	　
	　

	E
	启动费
	　
	1
	0
	　
	　

	F
	关中心费
	　
	1
	0
	　
	　

	G
	资料保管费
	　
	1
	0
	　
	　

	H
	临床牵头费
	　
	1
	0
	　
	　

	I
	质控费
	
	1
	
	
	

	J
	医院机构管理费（总费用的20%~30%）
	　
	0.2
	0
	（A+B+C+D+E+F+G+H+I)*0.2
	　

	K
	人类遗传资源审批牵头费
	　
	1
	0
	　
	　

	L
	CRC管理费
	　
	0.15
	0
	　
	　

	M
	项目总费用
	　
	1
	0
	A+B+C+D+E+F+G+H+I+J+K
	　

	N
	税费
	　
	0.03
	0
	M*0.03
	开票的3%

	N
	合计总费用（含税费）
	　
	　
	　
	M+N
	　

	　
	　
	　
	　
	　


	　
	　

	首付款明细

	编码
	项目
	费用
	比率
	统计
	明细
	备注

	A
	受试者交通费、营养费等
	　
	100%
	　
	　
	首付款包括：
1.总研究者观察费的50%;
2.总检查费的50%;
3.医院、机构管理费;
4.试验用药品、器械保管费;
5.项目启动费;
6.受试者交通费、营养费；
7.资料保管;
8.牵头费（组长单位、人遗办）;
9.CRC管理费；              10.税费。

	B
	检查费（含急诊科、诊查费）
	　
	50%
	　
	　
	

	C
	研究者观察费
	　
	50%
	　
	　
	

	D
	药品管理费用
	　
	100%
	　
	　
	

	E
	启动费
	　
	100%
	　
	　
	

	F
	关中心费
	　
	0%
	　
	　
	

	G
	资料保管费
	　
	100%
	　
	　
	

	H
	临床牵头费
	　
	100%
	　
	　
	

	I
	质控费
	
	100%
	
	
	

	J
	医院机构管理费（总费用的20%）
	　
	100%
	　
	（A+B+C+D+E+F+G+H+I)*0.2
	

	K
	人类遗传资源审批牵头费
	　
	100%
	　
	　
	

	L
	CRC管理费
	　
	100%
	　
	　
	

	M
	项目总费用
	　
	　
	　
	A+B+C+D+E+F+G+H+I+J+K+L
	

	N
	税费
	　
	0.03
	　
	M*0.03
	

	　
	合计总费用（含税费）
	　
	　
	　
	M+N
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