
高雄榮民總醫院 臨床試驗計畫經費執行要點
                                                             
一、依據: 人體研究倫理審查委員會完整審查標準作業程序
二、適用範圍: 試驗委託者及試驗機構及計畫主持人簽署三方合約的臨床試驗計畫。
三、經費編列與支用

1. 計畫執行經費表，可編列項目包括耗材費、檢驗費、檢查費、掛號費、臨床試驗病床費、人事費、行政管理費，均需列明於經費表中。
2. 耗材費：包括藥品及衛材費、業務費、交通費等，支用時依計畫執行需要提出申請，其結報方式比照院內研究計畫結報方式。
3. 檢驗費、檢查費、掛號費：按照本院當時自費收費標準計算，並配合資訊室每月提供之報表自行提出結報，其方式比照院內研究計畫結報方式。
4. 臨床試驗病床費：依本院當時自費收費標準計算。
(1)臨床研究病床設置(108年11月26日)後的臨床試驗受試者優先簽住臨床研究病床，若有特殊需求性之考量無法入住臨床研究病床，經簽奉核可後得不入住，但應依「臨床研究病房使用管理程序書」規定辦理。
(2)臨床研究病床設置前已簽約的臨床試驗計畫因考量三方的權利義務，受試者得不入住臨床研究病床。
5. 人事費：因二代健保補充保費費率規範，人事費用請另外編列2.11％之補充保費(實際支付時依政府最新公告之費率為凖)。

(1) 主持人費：
a. 臨床試驗主持人同時執行5項試驗計畫案為上限(Phase  I/Ⅱ不納入此限制)，主持人及協同主持人費依該臨床試驗計畫經費使用規定支領其所收案例的主持人費，計畫協同主持人支領協同主持人費不得超過計畫主持人之80％，亦須符合相關規定。

b. 擔任臨床藥物試驗計畫主持人每月每案支領主持人費上限為20,000元，但仍以該臨床試驗計畫經費使用規定及經費額度而定。
(2) 院外委託試驗計畫助理人力:
由委託機構自行聘雇，所有相關經費亦由委託機構負擔，該項經費不撥入本院。委託機構所聘助理人員應遵守「高雄榮民總醫院勞工工作規則」。

6. 行政管理費：
(1) 依計畫總經費15%計算，每項計畫行政管理費總金額不得低於新台幣二萬元。繳交方式可一次全額繳交或依據每次繳交計畫執行經費的15%分次繳交，總金額達全部應收行政管理費為止，行政管理費不得申請退費。
(2) 行政管理費由本院開立統一發票予廠商。

7. 試驗計畫於結案日起三個月內，可依計畫執行經費表所列項目及計畫執行相關費用結報經費。計畫結束後剩餘經費如廠商不申請退還經專簽奉准得自結案日起展延六個月，可支領主持人費用(以一案為限，每月上限20,000元)，展延期滿剩餘經費轉列本院收入，不得繼續支用亦不得申請退費。

8. 藥品管理費依藥學部臨床試驗研究用藥品管理作業規定辦理，非列入計畫執行經費表。經費繳交請由藥學部開立繳費單繳納。收費標準每案第一年35,000元，非室溫儲存藥品收費40,000元;第二年起每年收費20,000元。
9. 為鼓勵臨床試驗計畫之執行，非廠商補助的臨床試驗學術研究計畫(如國衛院臨床試驗學術研究計畫)，由主持人上簽會辦臨床試驗科、藥學部、主計室，獲院長核可後可免除行政管理費及藥品管理費。
四、本要點於2021年8 月 25日修定，呈院長核定後公告實施。如有修訂時，亦同。

 高雄榮民總醫院臨床試驗計畫經費執行表
凡與本計畫執行有關之(1)耗材費﹝包含藥品費、衛材費、業務費、交通費等﹞、(2)檢驗﹝查﹞費及掛號費、(3)病床費、(4)人事費包含計畫主持人費、協同主持人費、臨時工費﹝均需編列2.11％之補充保費-實際支付時依政府最新公告之費率為凖﹞，計畫主持人費及協同主持人費依臨床試驗計畫經費執行要點規範(5)行政管理費﹝不含藥品管理費，佔計畫總經費之15%，每項計畫管理費最低新台幣二萬元，不撥入本院之費用不列入比例計算﹞，請分項填入本表。
計畫執行費用請遵照最新修正【高雄榮民總醫院臨床試驗計畫

經費執行要點】編列經費與執行、結報。
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