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伦理审查经费管理办法
1. 目的
    为进一步规范医学伦理委员会的经费的管理与使用，保障伦理审查工作的独立有序开展，根据我国相关法规及参照国内惯例做法，特制定本管理办法。
2. 范围
    适用于伦理委员会伦理审查经费管理。
3. 内容
3.1 伦理委员会的经费往来纳入医院财务专项管理中，由医院财务部管理。伦理委员会向医院递交年度财务预算报告，经费开支情况，接受医院监察审计部门审核。
3.2 伦理委员会经费来源包括两部分：项目伦理审查费、项目过程管理费。
3.2.1 项目伦理审查费和项目过程管理费由医院财务部统一收取、单独建账、专项管理。到账总费用的10%作为医院管理费，直接划入医院收入。
3.2.2 伦理审查费用由申办方向医院财务部对公账户直接支付，并由财务部入伦理委员会经费账号，申办方向财务部领取发票，不得由研究人员和伦理委员会转交。
3.2.3 项目伦理审查费和项目过程管理费的收入和支出应在医院财务的账面中清楚可查。
3.3 伦理委员会活动费包括五部分：办公费、专家审查劳务费、委员培训及学术交流费、举办继续教育培训班等会议费、接待国家管理部门或第三方机构对伦理委员会工作评估认证活动费。
3.3.1 伦理委员会审查评审费本着多劳多得、兼顾公平的分配原则，根据工作量确定评审费的金额。具体如下：
3.3.1.1 会议审查：评审费按照200元/项/人（院内研究者发起的临床科研50元/项/人）发放；
3.3.1.2 初始审查主审：评审费按照200元/项/人（院内研究者发起的临床科研50元/项/人）发放；
3.3.1.3 复审：评审费按照100元/项/人发放；
3.3.1.4 实地审查：评审费200元/次/人发放；
3.3.1.5 院外的委员或独立顾问参加会议审查等城市间交通费补助：按照100元/次/人补贴。
3.3.1.6 如根据审查需要，聘请独立顾问按照以上标准执行。
项目实施后由伦理委员会秘书根据专家工作量制定专家劳务费分配表，并附会议签到表及审查分配表，经伦理委员会秘书、办公室主任及主任委员审核同意后，符合医院财务报销流程规定、由财务部直接划入委员银行卡中。原则上，每次会议结束后1周之内办理财务报销手续。
3.3.2 办公费、委员培训及学术交流费按伦理委员会制定的年度计划执行。购置日常的办公用品等物品时，需用公务卡支付并要附明细清单。
3.3.3 举办继续教育培训班等会议费应按照申报项目的相关规定执行，在规定的范围及培训的实际收入中开支。
3.3.4 接待国家管理部门或第三方机构对伦理委员会工作评估认证活动属于医院日常工作范围外的行为，须向医院汇报制定财务预算表，做到专项申报，专款专用。
3.4 伦理委员会经费使用及经费报销手续要符合国家及医院财务部的相关管理规定。
3.5 伦理委员会参照国内标准确定项目评审收费额度，制定伦理审查收费标准，同一项目只收取一次。收费标准如下：
3.5.1 药物临床试验（Ⅰ-Ⅲ期、正式生物等效性临床试验）项目，收取8000元/项审查费；
3.5.2 其它非注册类药物临床试验（含生物等效性预试验、志愿者空白血采集）/医疗器械临床试验项目，收取5000元/项审查费；
3.5.3 体外诊断试剂项目/有申办方资助的临床科研收取3000元/项审查费；
3.5.4 由院内研究者发起的临床研究项目，简易程序审查100元/项、会议审查650元/项，该费用由医院财务预算中支出。
伦理审查之前，应该确保伦理审查费已按照规定达到医院财务账户。伦理委员会一般情况下不接受会前2个工作日内的伦理审查项目，特殊情况需要加急审查，需收取规定审查费的2倍。
医院财务部负责账目收入与支出管理，自觉接受税务、审计部门的监督检查。
