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		临床试验运行管理制度
     The Management System of Clinical Trials

[bookmark: _Toc23292]一、目的（PURPOSE）
使药物临床试验运行流程规范有序，明确各参与方的职责和任务管理。

[bookmark: _Toc31957]二、范围（SCOPE）
[bookmark: OLE_LINK13][bookmark: OLE_LINK10]适用于临床试验机构办公室、各专业组。

三、管理制度（MANAGEMENT STSTEM）
(1) 申办者申请药物临床试验时，向机构办公室提交《药物临床试验申请表》并提供相应资料，办公室秘书确认资料齐全，递交机构办主任审核通过后给予受理号。受理号格式为项目申请的年度、项目申请流水号，例：（20XX00X）。
(2) 机构办公室主任根据专业组进行临床试验的现状，与专业组负责人共同讨论是否同意负责或参加该项临床试验。
1. 根据方案判断试验参与者风险和在本院的可行性；
2. 能否保证招募到足够的试验参与者；
3. 设施与条件是否能保证安全、有效地进行临床试验；
4. 是否已承担药物成分及药理作用相同的药物试验或作用部位相同的器械临床试验；
5. 主要研究者在研项目数量（正在入组）是否已超过9个；
6. 前期项目完成质量较差的专业组仅允许新承接1个项目，即在同一时间只允许开展一个项目；
7. 在研项目完成质量差的专业组暂停承接新项目，待其整改合格后方可重新承接项目；
8. 申办者对临床试验过程质量保证的能力。
(3) 主要研究者（PI）提交药物临床试验伦理委员会审批， 临床试验项目通过临床试验伦理委员会审核同意后，由机构办公室、主要研究者（PI）和申办者共同洽谈并签订临床试验书面协议，双方负责人代表签名及加盖公章，合同书一式6份，其中申办者和（或）合同研究组织（CRO）各2份，本机构保留4份原件。
(4) 主要研究者填写《药物临床试验项目审核表》，试验项目立项，建立项目文件夹。
(5) 申办者和机构办公室交接试验方案、病例报告表（CRF/ECRF）、知情同意书、研究者手册等试验所需文件及试验用药品，机构办公室再与专业组办理交接手续。
(6) 临床试验工作开始前，主要研究者（PI）组建研究团队明确人员分工并书面授权，还应会同申办者代表和监查员召开启动会，及时组织所有研究人员学习GCP知识、试验方案、标准操作规程（SOP）、工作流程以及注意事项等。
(7) 临床试验进行中，研究者严格按照试验方案及各项标准操作规程（SOP）进行临床试验，主要研究者（PI）对试验的整个过程负责。专业组负责人和机构办公室有责任监督控制试验的质量，协调试验过程中各相关科室的工作。机构质量管理人员负责检查临床试验项目的实施过程，确保临床试验运行质量。
(8) 临床试验观察结束后，主要研究者（PI）审核全部试验记录，确认无误方可交申办者或统计人员进行数据处理，由统计人员进行分析总结并撰写统计报告，申办者及主要研究者（PI）撰写试验总结报告。
(9) 专业组、机构办公室、申办者三方完成剩余药物的清点、退回或销毁以及保存药物临床试验项目相关的资料文件并整理归档。

四、参考依据（REFERENCES）
1．《药品注册管理办法》，2020年7月1日．
2．《药物临床试验质量管理规范》，国家药品监督管理局，2026年9月1日．
3.《E6（R3）：药物临床试验质量管理规范技术指导原则》，国际人用药品注册技术协调会（ICH），2026年3月31日.
4.《中华人民共和国药品管理法实施条例》，中华人民共和国国务院，2026年5月15日.
5．《药物临床试验伦理审查工作指导原则》，国家食品药品监督管理局，2010年11月2日.

五、附件（APPENDIX）
1．药物临床试验申请表(文件编号：GJW-JG-FORM-001-04)
2．药物临床试验项目审核表(文件编号：GJW-JG-FORM-002-04)
3．药物临床试验项目审批流程图
4．药物临床试验运行流程图

[bookmark: _GoBack]附件3： 药物临床试验项目审批流程图

申办者填写《药物临床试验申请表》
研究者基本情况
姓    名：     　　　　           出生：　　年　月　日
工作单位：                       
职    称：
职    务：
通讯地址：
联系电话：
传    真：
电子邮件：
学习经历
期间
院校
专业及学位












工作经历
期间
单位
职务
















进修培训情况

所属学会等


主要的研究领域、著作、论文等

既往承担的临床试验
作为主要研究者所承担的临床试验：　项；试验参与者数：　人
作为协作研究者所承担的临床试验：　项；试验参与者数：　人
试验申请表》


申办者递交机构项目申请
研究者基本情况
姓    名：     　　　　           出生：　　年　月　日
工作单位：                       
职    称：
职    务：
通讯地址：
联系电话：
传    真：
电子邮件：
学习经历
期间
院校
专业及学位












工作经历
期间
单位
职务
















进修培训情况

所属学会等


主要的研究领域、著作、论文等

既往承担的临床试验
作为主要研究者所承担的临床试验：　项；试验参与者数：　人
作为协作研究者所承担的临床试验：　项；试验参与者数：　人
试验申请表》


取得受理号

PI递交伦理审查申请


取得批件

申办者、PI、机构签订合同



PI填写《药物临床试验项目审核表》


立项

开展项目






附件4: 药物临床试验工作流程图
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