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淄博市第一医院
药物临床试验机构

临床试验运行管理制度
目 的

明确药物临床试验机构组织构架，规范药物临床试验过程，保证临床试验工作程序科学、周密、规范，保护受试者的权益并保障其安全。 

范 围

适用于本院开展的所有药物临床试验。
内 容
药物临床试验机构（以下简称本机构）下设机构办公室、机构药房、档案室以及心血管内科专业、消化内科专业、呼吸内科专业、内分泌专业、血液内科专业、肿瘤科、妇科专业、重症医学科共八个专业组。
机构办公室负责机构日常事务工作，协调相关部门间的关系，负责项目承接并对试验的运行情况进行监督管理。
机构办公室负责“药物临床试验机构备案管理信息平台”（简称备案平台）的信息备案及平台管理。
机构人员组成
药物临床试验机构设置机构主任1名；
设置机构办公室主任1名，协助机构主任对机构进行管理；
设置秘书1名，协助机构办公室主任管理日常工作；
设置质量管理员2名、档案管理员1名、药物管理员2名；
药物临床试验专业组负责人由医院任命；
专业组负责人负责组建本专业组的研究团队。
机构办公室负责组织院内的GCP培训和考核工作。
机构办公室负责药物临床试验项目的准入审查，受理试验项目的申请，参加临床试验方案讨论会。
已受理的临床试验通过本院伦理审查批准后，机构办公室进行项目立项。未经伦理委员会批准不得开展临床试验。
机构办公室负责组织临床试验合同的审核、签订工作，详见《临床试验合同管理制度》（文件编号：JG-ADM-004-1.1）。
机构负责临床试验用药品的中心管理。研究团队负责临床试验用药品在专业组期间的使用、保存、回收工作。
根据临床试验方案要求，协调辅助科室的相关检查工作流程。
参加临床项目的专业组启动会议，了解试验方案和流程，明确临床研究团队责任分工。详见《召开项目启动会的标准操作规程》（文件编号：JG-SOP-PM-005-1.1）。
专业组研究团队负责临床试验数据的收集和记录。
机构办公室全程对临床试验项目进行质量管理，督促及检查各专业组根据GCP、试验方案和标准操作规程开展实验，详见《机构质量管理的标准操作规程》（文件编号：JG-SOP-PM-003-1.1）。
负责形式审查临床试验总结报告或小结报告，临床试验结束过程工作执行《临床试验结束的标准操作规程》（文件编号：JG-SOP-PM-015-1.1）。
医务处负责协调试验中发生的严重不良事件所需的抢救工作。
临床试验结束后，负责临床试验过程中的临床试验资料及相关文件的归档。
机构办公室负责临床试验费用的管理。按照《临床试验经费管理制度》监督临床试验费用的分配与使用，并由财务部门发放。
试验过程接受监查、稽查和药品监督管理部门的视察。
参考资料
《药物临床试验质量管理规范》，国家药品监督管理局，2020



《药物临床试验机构管理规定》，国家药品监督管理局，2019
工作表格
《临床试验申请表》（文件编号：JG-form-001-2.0）
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药物临床试验机构组织结构图
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附件2

药物临床试验运行管理流程图
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