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关于重新修订《铜陵市人民医院临床试验

经费管理办法》的通知
各科室、分院：
为进一步规范医院临床试验的经费管理，保证医院临床试验的顺利进行，根据《中华人民共和国药品管理法》、《药品注册管理办法》、《药物临床试验质量管理规范》、《医疗器械临床试验质 量管理规范》、《涉及人的生命科学和医学研究伦理审查办法》等规定，现重新修订铜陵市人民医院临床试验经费管理办法，请遵照执行。
特此通知。
2024年11月 18 日

铜陵市人民医院临床试验经费管理办法
第一章 总则
第一条  为进一步规范医院临床试验的经费管理，保证临床试验的顺利进行，保障受试者权益，根据《中华人民共和国药品管理法》、《药品注册管理办法》、《药物临床试验质量管理规范》、《医疗器械临床试验质量管理规范》、《涉及人的生命科学和医学研究伦理审查办法》等规定，特制定本办法。
第二条  临床试验包括药物临床试验（上市前评价和上市后观察）和医疗器械（含体外诊断试剂）临床试验。
第三条  研究者接受申办者委托在我机构开展临床试验属于医院日常工作之外的行为，进行临床试验研究收入分配时应遵循多劳多得、兼顾公平的原则，根据研究者的额外工作量进行劳务费分配比例的确定。
第二章 临床试验经费的收取与管理
第四条  临床试验经费是指按照试验方案完成临床试验，由 申办者/合同研究组织根据合同提供的用于临床试验的研究经费，包括：
研究者劳务费：主要是研究医生、研究护士筛选受试者、标本采集、临床观察、治疗、评价、随访、资料保管、质控、培训、临床试验文件撰写及记录等费用。根据临床试验的难易程度、随访次数等因素综合评估后商定。

检查费和检验费：根据医院实际收费标准确定。
机构管理费：按研究经费的20%收取，主要用于机构建设、人员培训、学术交流、聘请专家、设备日常维护与运转及其他与机构运行相关的费用。

药物/医疗器械管理及资料管理费：药物/医疗器械管理费5000元/年；临床试验项目结束后5年内免收资料管理费，超过5年按2000元/年收取。

受试者补助费：合同中应明确受试者补助费、受试者意外保险等相关经费约定。
第五条  每个临床试验项目需收取立项审核与科学性论证费和伦理审查费，其中立项审核与科学性论证费2000元；伦理审查初始审查费 5000 元，复审费1000元/次，修正案审查费2000 元/次，跟踪审查费 2000 元/次。
第六条  临床试验项目经机构和伦理委员会批准后，方可签订临床试验合同。合同由申办者/合同研究组织撰写，并与主要研究者、机构办商洽并取得一致后，按医院规定执行。
第七条  合同生效后，试验经费的支付时间和支付金额按照合同约定执行。
第八条  参与临床试验的科室或个人不得私自收取费用，所有经费纳入医院财务统一管理， 由财务部门设立独立账户，统一收支、专款专用，严格遵守财经纪律，执行医院财务制度。
第三章 临床试验经费使用与管理
第九条  研究者劳务费分配方案应体现研究小组各成员的劳动价值，并根据各自所承担的任务和工作量发放至个人。具体由项目主要研究者进行劳务分配，并经机构审核、审批。
第十条  机构管理费：主要用于支持机构及专业发展，包括但不限于开展 GCP 培训、临床试验项目立项、资料审查、合同审查、项目质量控制、药物/医疗器械管理、资料管理等相关劳务费用。
第十一条  检验费和检查费：试验过程中发生检验检查费用， 凭受试者 GCP 免费就诊卡办理记账手续，项目结束后由财务部门从试验经费中划拨，并纳入科室业务收入管理。医院从所产生检验检查费用中提取10%用于检验检查科室相关人员劳务费用。
第十二条  受试者补助费：按合同规定据实发放给受试者。
第十三条  项目开展后，项目组根据临床试验进展情况领取劳务补贴。
第十四条  临床试验经费的开支须由经办人填写报销凭证， 经机构办审核，并按照医院的财务报销程序审批后，到财务科办 理报销业务。
第十五条  立项审核与科学性论证费和伦理审查费主要用于技术论证和伦理审查专家劳务支出，按照医院的财务审批流程到财务部门办理报销业务。
第十六条  其他情况按照医院相应财务制度执行。
第四条 考核
第十七条  参加临床试验的研究人员需经过药物/医疗器械临床试验相关培训并获得 GCP 培训证书。无资质人员参加药物/医疗器械临床试验项目，每发现1人次扣除该项目主要研究者劳务费 1000 元。
第十八条  对于病历、检验检查报告或病例报告等试验文件 记录不规范：由省局所发现的问题，每项错误扣罚项目研究者劳务费 500 元； 国家局所发现的问题，每项错误扣罚项目研究者劳务费 1000 元。
第十九条  知情同意书、研究病历和病例报告表等资料需及 时规范完整，每出现 1 例不符合要求的扣罚项目研究者劳务费 300 元。
第二十条  除试验方案或者其他文件（如研究者手册）中规 定不需要立即报告的严重不良事件外，严重不良事件（SAE）和  严重且非预期不良事件（SUSAR）需 24 小时内报申办者、机构及伦理委员会，对于发生而未报的事项，扣罚该项目研究者劳务费 1000 元；对于发生而未及时报告的事项，每延迟报告 24 小时，扣罚该项目研究者劳务费 300 元。
第二十一条  对于因试验药物/医疗器械管理不善导致省局在数据核查中发现问题，每项错误扣罚药物/医疗器械管理员劳务费 500 元； 国家局在数据核查中发现上述问题，每项错误扣罚药物/医疗器械管理员劳务费 1000 元。
第二十二条  试验资料需妥善保管，对于因管理不善导致试 验资料丢失或损坏，每项错误扣罚相关责任人劳务费 500 元； 国 家局在数据核查中发现上述问题，每项错误扣罚相关责任人劳务 费 1000 元。
第五章 附则
第二十三条  本办法自公布之日起执行。
铜陵市人民医院办公室                      2024年11月19日印发



