昆明医科大学第二附属医院院内

临床研究项目责任保险采购需求

1、全国范围内的受试者均可得到同样赔偿；

2、投保期限1年：指每一例受试者入组之日起算1年；

3、结算方式：在合同期限内，医院按每批实际受试者人数，填写投保资料，乙方根据实际受试者人数进行出单，医院在收到发票后支付保费（后付制，据实结算）。

4、本院的院内临床研究项目均为研究者发起的临床研究（以下简称临床研究），是指医疗卫生机构开展的，以人个体或群体（包括医疗健康信息）为研究对象，非以药品医疗器械注册为目的的，研究疾病的诊断、治疗、康复、预后、病因、预防及健康维护等活动。所有试验中所涉及的药品、医疗器械均是已上市的，并获得伦理审批同意。因为是非注册类临床研究，无需获得药品监督管理部门批件。

5、保险公司的险种应涵盖药物、器械、创新技术/术式等相关的临床研究。

6、当受试者及其索赔权利人提出索赔请求时，若研究者/伦理委员会/第三方鉴定机构等判定不良事件或严重不良事件与干预措施肯定无关，保险公司可不理赔，否则都应理赔。保险公司应明确保险条款（包括赔偿范围、赔偿标准或赔偿比例等）。

7、保险公司明确追溯期，应保证在受试者签署知情同意书至开出保单期间，若受试者发生与研究相关的不良事件或严重不良事件，保单同样有效。同时应明确索赔宽限期。

8、保险公司应就是否可以满足以上条件进行书面答复，并加盖公章，中标后应成为合同内容的一部分。
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