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机构文件
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临床试验合同

全款预算表

合同结算表

分中心小结/分报告、总结报告

发补报告/说明



合同分类
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主合同-申办者/CRO公司与机构签署

伦理立项成功后可递交审核

CRC合同-申办者/CRO公司、SMO公司与机构签署

主合同递交成功后可递交审核

补充合同

委托测序合同

研究平台服务合同



合同递交

递交方式：邮件递交，发送至linchuangyaoli@pumch.cn

递交要求：

合同附WORD版和PDF版，费用部分需递交EXCEL表格

所有合同首次递交需PI签字确认

药物临床试验项目：

• 使用中心药房，主合同递交时需同时发送研究平台服务合同审核。

• 不使用中心药房，主合同递交时需提供专业组药物管理申请表

修改后再次递交需附修订说明和上一审审批记录
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温馨提示

收到邮件回复登记号视为递交成功（发送邮件后1个工作日内回复）

合同审核时限：5个工作日内
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预算表递交

为什么需要递交预算表？

按财务处要求，临床试验费用无预算不支出。

何时需要递交预算表？

主合同签署后需要递交首次合同的预算表审核。

补充合同签署后涉及临床研究经费增加时需要递交增补合同的预算表审核。
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下载途径
登陆北京协和医院官网患者版https://www.pumch.cn/patient.html
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递交要求

现场递交纸质文件

表格填写完整（请勿删减模板）

主要研究者签字确认

已盖章合同复印件
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如何填写预算表
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温馨提示

合同盖章当天可同时递交预算表审核。

因财务处流程，建立新账号的项目需在每周三下班前携带入账单去财

务处办理入账手续，建议提早递交预算表审核。

研究平台合同签署后无需递交预算表审核。
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结算表递交
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现场递交纸质文件

每页都需要主要研究者签字确认

递交阶段性结算时文件还需申办者盖章

递交末次结算时需支付完项目所有费用并取得发票

项目未进行（无一例受试者筛选）时，需在递交结算表前联系档案管

理员，确认项目是否需要支付档案保管费



意见回复
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支付费用，附发票复印件递交审核

写明预计入组例数、
实际入组例数，为按
预计例数完成的原因



温馨提示

结算表填写完成后如有需要可先发送电子版至

linchuangyaoli@pumch.cn进行预审（无需PI签字）
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分中心小结/分报告递交审核要求

报告需要主要研究者签字确认，现场递交纸质文件

报告内容提供：

受试者筛选入选表/数据汇总表：表明入组、出组时间，筛败、脱落病例注明原因

研究成员分工表

与试验有关的我院实验室检查项目正常值范围（官网下载专区）

严重不良事件列表

盲态试验揭盲后在递交分中心小结时需提供受试者分组情况

中期分中心小结审核，需提供方案中要求进行中期分析的复印页，并在标题写明

报告中需单独盖章的附件PI应分别签字，如IVD试验的病例报告表、产品说明书和研究者简历等

修改后再次递交需附修订说明（PI签字、申办者盖章）
14



总结报告递交审核要求

我院为组长单位

现场递交纸质文件

报告需要PI签字确认，申办者盖章（含骑缝章）

修改后再次递交需附修订说明（PI签字、申办者盖章）
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发补报告/说明递交审核要求

递交文件：

补正通知复印件（与我院相关的补正意见请用记号笔逐条标出）

致机构的盖章说明（逐条说明需盖章的文件，特殊情况请注明）

申请盖章文件

温馨提示：

部分文件需PI单独签字，如IVD试验的病例报告表、产品说明书和研究者简历等。

如：回复函需盖章，内容仅限与我院有关的补正意见

文件定稿后如有需要可先发送电子版至linchuangyaoli@pumch.cn 进行预审

（无需签字盖章）
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递交文件流程

所有办理业务均需当天扫码取号

接待时间：工作日8:00am-12:00am

扫码时间：工作日8:00am-11:40am

请大家关注到号提醒，及时办理业务

过号需重新排队，如您计划有变，请及时

取消

机构地址：北京协和医院东单院区转化楼

1层
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办理入账

合同款-合同签署后按约定支付的费用

项目审核费

文件审核超过三次后，每一审需支付1000元审核费

档案保管费

研究平台服务费

临床试验药房、研究病房、研究门诊
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办理入账的方式

线上邮件办理：打款凭证电子版和相关文件发送至

linchuangyaoli@pumch.cn，邮件回复入账单后，自行打印入账单

附打款凭证至财务处现场办理入账并取得发票。
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办理入账的要求

打款凭证空白处添加信息（电子/手写）

方案名称、编号

主要研究者姓名

付款类型

• 合同款：xx合同第x笔款（例：主合同第一笔款）

• 研究平台费：研究平台（药房、病房、门诊）第x笔款

• 项目审核费：xx协议x审审核费、发补资料审核费

• 档案保管费

付款方名称

办理合同首笔款入账需附审批合格的预算表。

办理研究平台费入账需附已签署的研究平台合同
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温馨提示

按财务流程，财务处每周五为项目统一建立新账号。为确保项目启动

会按时召开，并能尽快筛选受试者，凡需建立新账号的项目，请在每周

三下班前携带入账单去财务处办理入账手续（汇款当天无法办理），地

址：老楼8楼2财务处6号窗口。如有特殊紧急需要，请提前联系财务处：

李强老师，电话：69155195

档案保管费应单独支付,打款时应包含流转税

伦理审查费通过CTMS系统办理入账
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欢迎大家批评指正

姓名：唐颖新
电话：69154124
邮箱：linchuangyaoli@pumch.cn


