临床试验项目伦理审查费收费标准及流程

一、医学伦理委员会临床试验项目伦理审查费用的收取与管理本着收支平衡、非盈利的原则。
二、项目审查费由我院财务科收取，划拨到医学伦理委员会临床试验伦理专用经费。
三、经费的使用和管理由医学伦理委员会办公室负责，并接受医院的监督与管理。
四、临床试验在申请阶段需首先获得伦理委员会的伦理申请许可，再交费进行伦理审查，获得批件者才允许开展临床试验。
五、缴费流程：项目组打款到指定账号，并按要求填写备注信息，打款成功后填写伦理审查费用票据开具申请（附件3或附件4），发送到伦理委员会，由伦理委员会汇总发送给财务统一开具（流程见附件2）。
六、临床试验伦理审查费用标准见附件1。

项目组执汇款凭证或财务科电子票据，到医学伦理委员会办公室领取伦理意见通知函或批件。

本标准自2021年6月1日起执行。

附件：

1.临床试验项目伦理审查费收费标准及要求
2.临床试验项目伦理审查费缴费流程

3.伦理审查费用发票开具申请

4.伦理审查费用收据开具申请

附件1
临床试验项目伦理审查费收费标准及要求
    根据伦理审查相关规定及同级医院临床试验审查收费标准，制定河南大学淮河医院医学伦理委员会临床试验伦理审查费用标准，现公示如下：

一、收费标准
	审查形式
	类型
	收费标准

	初始审查
	Ⅱ期药物临床试验伦理审查费
	8000元/项

	
	Ⅲ期药物临床试验伦理审查费
	6000元/项

	
	Ⅳ药物临床试验伦理审查费
	5000元/项

	
	Ⅲ类器械临床试验伦理审查费
	6000元/项

	
	Ⅱ类器械临床试验伦理审查费
	5000元/项

	跟踪审查
	会议审查
	2000元/项

	
	快速审查*
	1000元/次


注：*：年度/定期跟踪审查、安全性事件、修正方案、不依从/违背等不同类型的跟踪审查分别收取审查费用；不依从违背情况及时上报，若同时发生多个不依从违背情况可按一次收取审查费用；修正方案涉及多个文件修正时，可按一次收取审查费用。
二、缴费信息 

1.院外单位缴纳的伦理审查费以汇款形式，通过银行汇入医院账号，伦理审查费转账账户相关信息：

户名：河南大学淮河医院

开户行：中原银行开封大梁支行

账号：5026288000037

纳税人识别号（统一社会信用代码）：12410000416307583L

组织机构代码：410034977

法定代表人：张祎捷

地址：开封市西门大街115号河南大学淮河医院

邮编：475000  电话：0371-23906470  0371-23906849

2.收据：转账备注：“临床试验伦理评审费 +项目名称或关键词 +审查类型+ 纳税人识别号”，若限制字数则优先备注前几项。

发票：转账备注：“临床试验伦理评审费 +项目名称或关键词 +审查类型+开发票”，若限制字数则优先备注前几项。

未按照以上备注，财务按照“未正确备注的汇款”，需另外办理领票手续，祥见本附件“第三条4.”。

三、票据开具与领取 

1.伦理审查费须在伦理审查前以转帐方式支付。缴费无特殊说明均开具“河南省行政事业单位资金往来结算财政票据（电子）”，按照收费标准缴费。

2.需要发票的单位，在收费标准的基础上加交6%的税（如缴费标准1000元，需交1000*（1+6%）=1060元），由财务科开具“河南增值税电子普通发票”。
3.所有票据均为电子版，医学伦理委员会办公室以微信或邮件方式发送给申办方或研究者。 

4.一次未交齐费用，不可跨月补缴费用，跨月补缴财务无法开具票据，请须知。

附件2

临床试验项目伦理审查费缴费流程
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附件3
伦理审查费用发票开具申请
河南大学淮河医院：

     我单位于  年  月  日向贵院缴纳了     元医学伦理审查费用和     元税费，现申请开具此笔款项发票，汇款单据复制如下：

项目名称：                                         

审查类型：(初始审查  □修正案审查  □年度/定期跟踪审查 

(安全性事件审查  (不依从违背方案审查

□暂停/终止研究审查  □结题报告审查  □复审
河南增值税电子普通发票开票信息：

纳税人识别号（统一社会信用代码）：                        
单位名称：                                               
地址：                                                   
电话：                                                   
开户行：                                                 
银行账号：                                               
发票备注信息：                                           
                                  申请人：
                                  申请日期：
附件4
伦理审查费用收据开具申请
河南大学淮河医院：

     我单位于  年  月  日向贵院缴纳了     元医学伦理审查费用，现申请开具此笔款项收据，汇款单复制如下：

项目名称：                                         

审查类型：(初始审查 □修正案审查 □年度/定期跟踪审查 

(安全性事件审查  (不依从违背方案审查

□暂停/终止研究审查 □结题报告审查 □复审
打款方名称：                                         
打款时间：                                               
纳税人识别号（统一社会信用代码）：                   
收据备注信息：                                       
                            申请人：          
                            申请日期：
