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搜索FDA指南文件

＞研究用产品的装料——信息表

研究用产品的收费——信息表
机构审查委员会和临床研究者指南
本信息表讨论了FDA允许就临床研究中使用的供试品进行收费的政策。
有关向受试者收取研究用产品费用的决定受到职业道德、机构政策和FDA法规的指导。FDA的知情同意条例规定，同意书中应包含因参与研究而产生的受试者的任何附加成本【21 CFR 50.25（b）（3）】。IRB应确保知情同意文件概括因参与研究而需向研究的受试者或其保险公司收取的任何附加成本。IRB还应确保任何此类费用为适当和公平的。
由于管制药品和生物制剂的法规与管制医疗器械的法规不同，本机构关于就供试品收费的立场就单独讨论。FDA并不禁止向受试者收取相关治疗或服务的费用。
1. 就研究用医疗器械和放射卫生产品收费
研究器械豁免（IDE）条例允许申办方就研究器械收取费用，然而，该费用不应超过弥补研究器械的生产、研究、开发和操作成本所必需的金额【21 CFR 812.7（b）】。申办方应在IDE申请中证明拟定的器械收费的合理性，写明收费金额，并解释费用不构成商业化的原因【21 CFR 812.20（b）（8）】。FDA通常允许申办方就研究器械向研究院收费，并且该费用通常会被转嫁给受试者。
2. 就研究用药物和生物制剂收费
2009年8月13日，FDA发布了21 CFR第312部分和第316部分：在研究用新药申请下就研究用药物收费；将研究用药物扩大至治疗用途；最终规则。这些规则讨论了IND、治疗方案和治疗IND下执行的临床研究。这些规则及附随的序文见：http://edocket.access.gpo.gov/2009/pdf/E9-19004.pdf (http://edocket.access.gpo.gov/2009/pdf/E9-19004.pdf)。
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