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淄博市第一医院
药物临床试验机构

临床试验经费管理制度
1、 目 的
为加强临床试验的财务管理，建立临床试验经费管理制度，对临床试验财务收支进行专项管理，鼓励研究团队积极开展药物临床试验，参照医院现行财务管理制度，制订本管理制度。
2、 范 围
适用于本机构所有的药物临床试验。
3、 内 容
临床试验实施财务专项管理，由医院财务部门对试验经费进行统一管理，经费的收取、使用和分配应当遵循财务管理制度。
1 临床试验费用收入管理
1) 医院财务部门设立会计科目、独立核算、专项使用，严格审批研究经费使用；

2) 申办者需与医院签订合同，共同遵守经费预算，按照合同约定的期限、数额将研究经费汇入医院指定账户并由财务处开具发票（流程见附件1）；
3) 临床试验的研究经费采取先收后支的原则。
2 临床试验费用分配
1) 临床试验费用由机构管理费、临床研究费、检验费、受试者补贴四部分组成；
2) 临床研究费100%划归专业组（专业组负责人5%，主要研究者25%，研究团队70%）；
3) 机构管理费用根据临床研究费20%比例收取（30%划归医院，70%作为机构日常管理费用）；
4) 研究者在试验开始后及时申请提取受试者补贴，每次交与受试者后做好相应记录和签名；
5) 试验结束后机构填写《临床试验经费核算表》，由机构办负责人、财务及医院审核批准后，依法缴纳个人所得税后，财务部门按比例分配。项目周期较长的视情况每半年或一年定期进行分配。
3 机构管理费支出的管理
1) 临床试验经费的使用遵循“专款专用”；
2) 严格执行财务制度和审批制度。机构开支必须经机构负责人审批。所有支出的凭证内容应完整，报销手续必须齐全，经办、审批人均需签字；
3) 机构管理费主要用于机构建设、学术活动、人员培训、设备购置、协调费用、管理费用、劳务补贴、资料影印及其他日常开支等。
4 经济管理
1) 本机构的所有收入、支出均纳入医院统一经济管理范围；
2) 财务部负责独立核算。妥善保管会计凭证、账簿、报表等档案；
3) 机构的一切财务活动接受医院财务部门的审计，并接受医院的监督。
5 其他未尽事宜均由药物临床试验机构办公室负责解释。
4、 参考资料
1. 《药物临床试验质量管理规范》，国家药品监查管理局，2020
2. 《淄博市第一医院财务管理制度》
5、 工作表格
《临床试验经费核算表》（文件编号：JG-form-021-1.0）
6、 附 件
附件1  临床试验费用支付流程图
临床试验费用支付流程图
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账户开户名称：淄博市第一医院


开户行：中国银行博山支行


账号：224705421911





到账后财务科：


1.通知机构办公室


2.开具发票，交研究者转申办方
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