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医疗器械临床试验财务管理制度

1 目的：规范医疗器械临床试验中研究费用、工时费用、检查费用等所有涉及

的经费管理。

2 范围：适用于本机构医疗器械临床试验中涉及到的所有费用。

3 内容：

3.1 医疗器械临床试验费用由机构办公室、项目负责人和申办者共同协商确

定，包括试验成本、仪器使用费用、工时费用、管理费用、受试者补偿费用等，

签订合同书后生效。申办者须按照合同规定的金额、付款时间和方式付款。全部

试验经费至多分三次付清。

3.2 临床试验机构严格按照医院的财务制度管理医疗器械临床试验费用，对临

床试验费用设立专帐登记，做到专款专用，帐目清楚，手续完备。

3.3 医院财务科设临床试验专用账户对医疗器械临床试验费用进行管理，机构

与申办者的所有经费往来均由财务科负责并出具收据，专业组及个人不得对外签

署合同或收取费用。

3.4 有医技科室参加的医疗器械临床试验项目，可根据受试者和检查项目的数

量、技术操作的难易、成本消耗的大小，在项目启动时由项目负责人与医技科室

负责人协商确定检查费用，报机构办公室备案。

3.5 医疗器械临床试验经费按比例分配和使用。除去税费与受试者检查费、补

偿费后的试验经费中，22%为医院管理费，8%为机构运行管理费，剩余 70%为

研究者（包括专业组研究者与医技科室相关人员）劳务费。机构办公室在项目启

动时可根据试验具体情况对分配比例进行微调，调整比例不超过 5%。

3.6 除试验经费外，申办者还应支付临床试验立项费用（5000-8000元/项），

临床试验资料管理费（8000-10000元/年），试验器械管理费（3000-5000元/项）；

涉及外资的临床试验项目需要机构办公室向中国人类遗传资源管理办公室提出

申请的，还需支付申报费用 8000元/项。

3.7 凡试验所需经费支出，均需填写经费领取单，注明用途和金额，经机构办

公室审核，机构负责人签字后按照医院财务管理程序领取。劳务费领取应附领取

人姓名及领取金额明细表，并按规定预扣预缴个人所得税。

3.8 医疗器械临床试验经费只能用于专项临床试验，不得挪为他用。项目组在
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实施临床试验时，应严格按照预算使用经费，如需调整比例，须经机构办公室审

核批准。

3.9 经费使用应做到公开、公正、帐目透明，机构办公室应定期与财务科核对

账目，并通报项目负责人及各研究者。

4 参考依据：

4.1 《医疗器械临床试验质量管理规范》

4.2 本院财务管理制度

5 附件：

无


