一、关于损害和赔偿必须写《医疗器械临床试验质量管理规范》第四十八条原文
第四十八条 申办者应当为发生与临床试验相关的伤害或者死亡的受试者承担治疗的费用以及相应的经济补偿，但在诊疗活动中由医疗机构及其医务人员过错造成的损害除外

二、费用包含以下条款
[bookmark: OLE_LINK1]   甲方、丙方（若适用）应按以下方式支付临床试验研究经费和报酬：
1. 合同总费用：【立项费+临床研究费用+药物保管费+档案保管费+质控费+税费（税率为3%）等】  
暂计¥           元(大写人民币：*万*仟*），明细如下：
(1) 立项费：项目立项前期资料审核查验等工作，收取立项管理费 ¥5150元（含3%税费），此费用立项前支付。
(2) 临床研究费用：暂计 ¥         元（不含税），以实际发生例数结算。
    a. 在试验研究过程中，检验费的收费标准根据物价部门的要求可能会发生调整，故以实际发生的检查费用结算（计算依据见附件1）；
    b. 受试者在临床试验过程中因发生AE或SAE而产生的治疗费用由甲方承担，这部分费用由于试验之前无法预知，未列入常规访视期的医疗费用之内，项目结束时另行结算。	
    c. 脱落病例支付实际发生的检查费、医院管理费以及实际完成访视阶段的观察费；
    d. 筛选失败病例支付下述列表中筛选期实际发生的费用；
    e. 剔除病例仅支付实际发生的检验检查费。
注：① 脱落病例是指试验期间退出，未按方案完成观察的病例；
	② 筛选失败病例是指签署知情同意书并筛选检查，但未能入组（随机）的病例；
	③ 剔除病例是指随机后因不符合入组标准或严重违背方案而剔除的病例，剔除病例需要经甲方和乙方共同确定。



f. 临床研究费用表(总费用统计方式详见官网“临床试验合同费用统计模板”）
   
	明细
	医疗费用
	受试者补偿费
	GCP药房
	研究者观察费
	医院管理费（合同总额20%）
	金额
合计

	
	检查费
	挂号费
	(交通补贴)
	药品/
器械
调剂费
	
	
	

	SV
	　
	　
	　
	　
	　
	0
	0

	V0
	　
	　
	　
	　
	　
	0
	0

	V1
	　
	　
	　
	　
	　
	0
	0

	V2
	　
	　
	　
	　
	　
	0
	0

	V3
	　
	　
	　
	　
	　
	0
	0

	V4
	　
	　
	　
	　
	　
	0
	0

	V5
	　
	　
	　
	　
	　
	0
	0

	V6
	　
	　
	　
	　
	　
	0
	0

	V7
	　
	　
	　
	　
	　
	0
	0

	V8
	　
	　
	　
	　
	　
	0
	0

	V9
	　
	　
	　
	　
	　
	0
	0

	V10
	　
	　
	　
	　
	　
	0
	0

	1例合计
	　
	　
	　
	　
	　
	0
	0

	X例合计（总例数）
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0



    (3) 临床试验用器械、药品管理费（仅针对存放于GCP药房的器械、药品）
[bookmark: _GoBack]甲方将向乙方支付临床试验用器械、药品保管费，按 ¥3元/天/品规数计算。研究期限预计    个月，     个品规试验用器械/药品，预计保管费 ¥      元（不含税）；处方调剂费：工作时间（工作日8点-17点）15元/张，非工作时间215元/张。按实际发生费用结算。
(4) 档案管理费：根据GCP档案室的运行成本测算，甲方支付研究机构GCP档案室资料保管费，按750元/年/半层（约储存3寸档案盒6个）规数计算。研究结束后预计保管    年，预计保管费 ¥      元（不含税）。按实际发生费用结算。
(5) 机构计划质控3次，质控费用：1000元/次，遇到各级药监局核查时增加一次质控，按实际发生费用结算。
 




 2. 付款方式：
      立项前                      ¥5000.00元
	   首期：试验正式启动前 

   中期：完成一半时
	合同总金额的30%-5000（立项费），¥              元
合同总金额的40%，¥              元

	   尾款： 试验结束入组
	合同总金额的30%，¥             元

	
	合计 ¥               元



尾款支付费用以实际完成病例数结算，试验费用采用 汇款  的支付方式。甲方按协议向以下乙方账号汇款。
  乙方名称：      深圳市第二人民医院      	
  账    号：      761457953886   		    
    开户银行：     中国银行黄木岗支行     
银行汇款时务必注明： “        （项目简称）临床试验费首付款或尾款，临床试验机构”乙方在收到甲方付款后出具正式发票或行政事业单位往来收据。
开票信息如下:
甲方名称：                有限公司
税    号：                        
单位地址：                        
电    话:                         
开户银行:                         

