[image: image1.png]EEHE—~AEKER

The First People's Hospital of Yibin




                                文件编码：JG-QX-SOP-PM-023-1.0

受试者费用申请及发放的标准操作规程
	版本号
	第1.0版
	页数
	共4页

	起草人
	
	起草日期
	

	审核人
	
	审核日期
	

	批准人
	
	批准日期
	

	颁布日期
	
	起效日期
	


宜宾市第一人民医院

医疗器械临床试验机构

	修订人
	修订日期
	修订内容
	修订依据
	审核批准人

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


受试者费用申请及发放的标准操作规程
1. 目 的

为保障受试者权益、规范受试者交通补贴申请、受试者退费等管理。
2. 范 围

适用于本机构注册类医疗器械临床试验项目。
3、 内 容
1、 受试者补贴申请及发放。
1.1、 在受试者出组或阶段性完成临床试验后，CRC收集受试者本人身份证复印件、银行卡复印件。如遇特殊情况，由受试者家属代领补贴的，需同时收集受试者本人、受试者家属的身份证复印件，受试者家属银行卡复印件。
1.2、 根据受试者实际完成的访视和知情同意书中受试者补贴标准，CRC或研究者填写《受试者补贴领取证明》基本信息栏。
1.3、 由受试者填写或对“受试者领取信息”栏进行确认，并签字签日期，加盖手印。
1.4、 研究者和主要研究者均需对《受试者补贴领取证明》信息进行审核，并签字确认。
1.5、 CRC将本次需申请补贴的所有受试者信息按项目汇总至《受试者补贴发放申请表》。
1.6、 每月25号-30号期间，由CRC将以上资料收集好并提交机构办，同时提交电子版《受试者补贴发放银行账户信息表》。
1.7、 机构办在30号统一汇总本月所有项目受试者补贴申请资料，由机构办主任审核。
1.8、 机构办主任审核签字后，机构办递交财务科审核并制单，按财务科要求完成后续审签流程。财务科审核后，机构办保留一套复印件。
1.9、 财务科完成受试者费用打款后，机构办收集打款回执并连同此前复印件保存在项目归档资料中。
2、 如受试者在院外产生的或本院自费的试验相关费用（包括检查费、药品费等），可视与申办方协议签署情况，参照以上流程给予受试者报销或退费。
3、 资料要求：
3.1、 CRC在收集资料时必须注意，所有信息一致，包括各类申请表、信息表上的身份信息、银行卡信息。
3.2、 身份证复印件需正反面复印；
3.3、 银行卡复印件只需复印正面，如银行卡复印件不清晰的，需将卡号手写至复印件上，还需将开户行地址备注到复印件上，同时，持卡人签字及日期。
4、 相关表格
1. JG-QX-Form-012-1.0受试者补贴领取证明模板
2. JG-QX-Form-038-1.0受试者补贴发放申请
3. JG-QX-Form-039-1.0受试者补贴发放银行账户信息表
五、参考依据
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