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免费通道使用注意事项告知函
（——致授权使用免费通道的研究者）
尊敬的研究者：
您好！为规范我院药物临床试验机构 GCP/IIT 免费通道的申请、授权、使用、结算与关闭流程，确保临床试验经费合规使用、保护受试者权益，依据《药物临床试验质量管理规范》/（GCP）、《医疗卫生机构开展研究者发起的临床研究管理办法》《医疗机构管理条例》、本院《申请开通免费通道的标准操作规程》，现将免费通道使用注意事项告知如下，请逐条阅读、严格遵守，并于本函末页完成签字确认。
一、免费通道的基本规则
（一）通道名称构成
1. IST模板：通道名称：SL—2024—###（立项编号）—GCP *期—####（项目简称）+（###PI姓名）
2. IIT模板：通道名称：IIT—####（项目简称）+（###PI姓名）
3. 开立医嘱前必须逐字核对通道名称，名称不符、过期、错用均视为违规使用，由此产生的医保记账、经费结算问题由当次开嘱医师及所在项目组承担。
（二）适用对象
1. 仅限本项目已签署知情同意书、正式入选、并完成随机/分层的受试者本人使用；受试者家属、陪护及任何非本项目受试者严禁使用 GCP 免费通道。
2. 一旦发现非受试者使用免费通道，将按本院及机构相关制度严肃处理，具体包括：立即暂停该研究者授权，约谈 PI 并书面通报；造成费用损失的，由当次开嘱医师及 PI 按申办方协议金额等额赔偿；情节严重者，将上报医保及相关部门，必要时停止相关项目免费通道授权，并记入研究者诚信档案。
二、医保合规红线（务必重点关注）
【重要警示】临床试验免费诊查、检验、检查及住院费用由申办方按协议承担，属于"非医保支付"范畴。任何情况下均不得将本应由免费通道记账的费用通过医保结算、门诊/住院统筹或个人账户支付；如发生医保记账，将直接影响受试者医保待遇、参保资格及医院医保结算，性质严重。
（一）严令禁止行为
1. 严禁将方案规定由申办方承担的检验、检查、住院、治疗、手术、影像等费用，走医保（含职工医保、居民医保、新农合、门诊统筹、个人账户等任何医保类型）结算。
2. 严禁为非本项目受试者开具或默许其使用本通道进行记账。
3. 严禁在患者已使用医保挂号、医保结算后，再将费用转入免费通道，或反向冲账；亦不得将免费通道费用以现金、自费方式回退后再走医保。
4. 严禁对超出方案规定的额外检查、合并用药、合并治疗、随访期外的费用使用免费通道，由此产生的医保/自费争议由当次开嘱医师承担。
（二）受试者医保待遇保护
1. 因使用 GCP 免费通道产生的费用，不计入受试者当次医保起付线、统筹限额及大病保险累计。
2. 同一受试者本次住院结算若同时涉及"非试验相关费用"使用医保， 须在患者出院前明确告知受试者，避免造成医保记账纠纷。
3. 对医保结算存在疑问时，研究医生应主动协调机构办公室及医保办，不得以"免费通道已结"为由拒绝解释。
三、门诊与住院医嘱规范
（一）门诊医嘱
1. 药理基地门诊仅免挂号费；处方、检验、检查、治疗项目须由具备授权的医师在 HIS 系统中正确勾选"GCP 免费通道"选项。
2. 如需开通门诊免费通道，须由 PI 同步申请授权医师的"药理基地"出诊权限。
（二）住院医嘱
1.主管医师开立长期/临时医嘱时必须核对"受试者—项目—通道"三者一致，并避免将非试验相关诊疗项目纳入免费通道。
四、住院患者出院结算流程（CRC 配合，若有）
Step 1：患者准备出院。
主管医师确认患者达到出院标准，开具出院医嘱，并通知 CRC或项目研究者。
Step 2：预结算。
CRC或项目研究者须提前至 F 栋 1 楼办理"免费通道"结算手续，逐项核对方案规定由申办方承担的费用，确认通道记账正确、无误用、无漏结。
Step 3：患者正式结账。
完成免费通道结算后，患者再办理出院结账（自费/医保部分）。
【重要提示】严格执行上述结算流程，可避免影响受试者医保待遇、避免医院医保扣款，确保临床试验费用合规处理。如未按流程操作导致医保结算纠纷，由当次开嘱医师、项目组共同承担相应责任。
五、研究者责任与违规处理
（一）研究者责任
1. 研究者作为临床试验的直接责任人，须确保每一条医嘱、每一项检查均符合方案、GCP、本院 SOP 及医保相关规定。
2. 因医师个人原因造成免费通道错用、违规医保记账、经费结算错误的，由该医师承担相应经济及行政责任。
3. 项目结束（含提前终止、方案修订需关闭部分通道）后，项目组须及时在原申请路径申请关闭免费通道。
（二）违规处理
1. 首次发现违规使用：机构将约谈研究者及 PI，要求书面整改；情节涉及医保的，同步报送医保办。
2. 二次违规或造成医保结算后果的：暂停该研究者免费通道使用权限 3—6 个月，由机构讨论后出具处理意见。
3. 情节严重、造成恶劣影响或涉嫌违法违规的，机构将按本院及国家有关规定处理，必要时上报卫生健康主管部门，包括但不限于：移送纪检监察部门、建议医师协会给予行业处分、依法追究法律责任。对于涉嫌骗取医保基金的，将依法移交医疗保障行政部门或司法机关处理。
六、签字确认
本人已认真阅读本告知函全部内容，充分理解 GCP 免费通道的使用范围、医保合规红线、出院结算流程及违规责任。本人承诺在参与本项目期间严格按本告知函执行，不违规使用免费通道、不将试验费用违规走医保、不为非受试者开立本通道医嘱。
（一）项目基本信息
	项目名称
	
	项目编号
	

	申办方
	
	临床试验分期
	□Ⅰ期  □Ⅱ期  □Ⅲ期  □Ⅳ期  □IIT项目

	主要研究者（PI）
	
	PI 工号
	

	免费通道名称
	
	通道开通日期
	

	计划关闭日期
	
	协议号
	



（二）授权免费通道的研究者签字 （如有人数较多请在最后补充）
	序号
	姓名
	工号
	职称/职务
	签字
	日期

	1
	
	
	
	
	

	2
	
	
	
	
	

	3
	
	
	
	
	

	4
	
	
	
	
	

	5
	
	
	
	
	

	6
	
	
	
	
	

	7
	
	
	
	
	

	8
	
	
	
	
	

	9
	
	
	
	
	

	10
	
	
	
	
	



（三）主要研究者（PI）签字确认
	PI 姓名
	签字
	工号
	签字日期

	
	
	
	



本人作为本项目主要研究者（PI），已逐一向本项目所有授权使用免费通道的研究者传达本告知函全部内容，并要求其签字确认。本人知悉并承诺对项目内免费通道使用承担最终管理责任，如出现违规使用，本人愿与相关研究者共同承担相应责任。
七、机构留存与归档
1. 本告知函一式两份，一份由 PI 留存项目文件夹，一份由机构办公室留存归档。
2. 本告知函签字版须作为提交免费通道申请的必备附件之一，与企业微信工作台"申请详情"模板、汇款凭证、已签署合同等材料一并上传。
3. 未提交本告知函签字版的免费通道申请，机构办公室将不予受理。


深圳市第三人民医院  药物/医疗器械临床试验机构
                年      月      日
（机构办公室联系分机号：20633）
附：授权免费通道的研究者签字补充页
	序号
	姓名
	工号
	职称/职务
	签字
	日期

	1
	
	
	
	
	

	2
	
	
	
	
	

	3
	
	
	
	
	

	4
	
	
	
	
	

	5
	
	
	
	
	

	6
	
	
	
	
	

	7
	
	
	
	
	

	8
	
	
	
	
	

	9

	
	
	
	
	

	10
	
	
	
	
	

	11
	
	
	
	
	

	12
	
	
	
	
	

	13
	
	
	
	
	

	14
	
	
	
	
	

	15
	
	
	
	
	



