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第一章   总  则

第一条  为加强我院临床试验的规范化管理，提高临床试验质量和研究水平，确保试验结果科学可靠，充分保障受试者的权益及安全，根据国家食品药品监督管理总局《药品注册管理办法》、《药物临床试验质量管理规范》等法规的有关要求，结合医院实际，制定本制度。

第二条  本规定适用于医院药物临床试验机构、临床试验相关专业科室、医技科室及职能科室。

第三条  本规定所指临床试验包括药物临床Ⅱ、Ⅲ、Ⅳ期试验，医疗器械和诊断试剂临床试验。
第二章   职责分工
第四条  医院药物临床试验机构（以下简称为机构）负责承接临床试验，组织、指导相关专业科室临床试验项目的实施，对临床试验项目进行审查、监督和管理。

第五条  医院临床试验伦理委员会负责临床试验的伦理审查、评价、监督和严重不良事件的处理。

第六条  各临床试验项目组负责所承接的临床试验的设计、实施、管理和总结，并接受机构、申办方、食品药品监督管理局等有关部门和单位的监督和检查。

第三章   试验管理

第七条  临床试验项目由机构办公室进行统一接洽和承接。

第八条  所有临床试验项目必须通过临床试验伦理委员会的审批。

第九条  项目合同须机构主任、主要研究者、申办者签字，并加盖医院公章，由机构办公室统一保存。
第十条  试验用药品由临床试验药房集中管理。

第十一条  整个临床试验过程中，各临床试验相关部门应严格遵守GCP、机构管理制度、标准操作规程、试验方案等文件的相关规定。

第四章   经费管理

第十二条  临床试验经费需在合同中明确。

第十三条  临床试验经费设置专门账户，实行专账管理，专款专用。

第十四条  临床试验经费的分配、审批和使用参照《临床试验经费管理制度》和《临床试验经费审批的SOP》执行。

第五章   监督检查

第十五条  质量管理委员会统筹管理临床试验质量管理活动。机构质量保证小组、项目组负责具体实施，应定期对临床试验项目进行检查。

第十六条  临床试验项目组应随时做好准备，接受和配合食品药品监督管理局、申办方、临床试验伦理委员会、机构等有关部门和单位的监督检查。

第十七条  监督检查有关各方的操作参照机构相关管理制度和SOP执行。
第六章   奖  惩
第十八条  为规范临床试验实施，规避临床试验数据造假、不可溯源等不真实、不规范行为，将对临床试验相关各方进行奖惩，具体见《临床试验奖惩管理办法》。
第七章   附  则
第十九条  医药新产品（包括新仪器、器械、材料等）、已获准上市新药再评价、保健品等的临床研究，原则上参照本规定执行。

第二十条  本规定解释权归药物临床试验机构办公室，以往文件与本规定冲突之处，以本文件为准。
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