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粤二医„2016‟84号 
 

 

 

各科室（部、办、室）、研究所： 

为加强医院临床研究管理，规范临床研究行为，根据国家卫生计生

委、国家食品药品监督管理总局、国家中医药管理局联合下发的《医疗

卫生机构开展临床研究项目管理办法》（国卫医发﹝2014﹞80号）等，

医院组织制定了《广东省第二人民医院开展临床研究项目管理办法》，

现印发给你们，请遵照执行。  

 

 

广东省第二人民医院  

                                       2016年7月6日 
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第一章  总  则 

  第一条 为加强医院临床研究管理，规范临床研究行为，促进临床

研究健康发展，根据《科学技术进步法》、《执业医师法》、《药品管理法》、

《医疗机构管理条例》、《医疗器械监督管理条例》、《加强医疗卫生行风

建设“九不准”》、 《医疗卫生机构开展临床研究项目管理办法》、《药

物临床试验质量管理规范》、《医疗器械临床试验质量管理规范》等，制

定本办法。 

  第二条 本办法所称临床研究是指在本医院内开展的所有涉及人

的药品（含试验药物，下同）和医疗器械（含体外诊断试剂，下同）医

学研究及新技术的临床应用观察等。 

  第三条 医院开展的临床研究应当在取得法律法规规定的资质后

进行，药物和医疗器械临床试验机构按相应要求获得资格认定，并具备

相应的能力。   

第四条 医院按照相关法律、法规、部门规章、临床试验管理有

关规范性文件及本办法的要求，对临床研究进行规范的管理。    

 

第二章  组织管理 

  第五条 医院成立临床研究管理委员会和伦理委员会，临床研究管

理委员会设立办公室和临床研究中心（中心分药物临床试验机构、医疗
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器械临床试验机构和医学研究室三部分，以下称中心）负责医院所有的

临床研究项目管理。临床研究管理委员会的办公室设在临床研究中心，

办公室主任由中心负责人兼任，临床研究管理委员会的日常工作授权中

心承担。   

  第六条 临床研究管理委员会由医院相关负责人、相关职能部门负

责人和临床研究专家代表组成，负责医院临床研究的决策、审核、管理

和监督。临床研究中心在临床研究管理委员会指导下，负责临床研究的

立项审查、实施控制、档案管理等具体管理工作。 

  第七条 伦理委员会按照相关规定承担医院开展临床研究的伦理

审查，确保临床研究符合伦理规范。 

第八条 药物临床试验研究负责人应当具备法律法规规定的资

质。其他临床研究负责人应当为相关专业科室负责人或具有副高级以上

职称的卫生专业技术人员。    

 

第三章  立项管理 

  第九条 临床研究实行医院立项审核制度，经医院批准立项的临床

研究方可实施。 

  第十条 临床研究必须是由在本院依法执业的医务人员提出立项

申请，并向中心提交以下申请材料：（一）立项申请书；（二）申请者资

质证明材料；（三）项目负责人及主要参与者的科研工作简历；（四）研

究工作基础，包括科学文献总结、实验室工作、动物实验结果和临床前

工作总结等；（五）研究方案；（六）质量管理方案；（七）项目风险的
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预评估及风险处置预案；（八）知情同意书（样式）；（九）知识产权归

属协议；（十）项目经费来源证明；（十一）相关法律法规规定应当具备

的资质证明；（十二）医院规定应当提交的其他材料。 

  第十一条 医院组织伦理委员会遵循伦理审查原则，对临床研究项

目进行伦理审查，并形成书面审查记录和审查意见。参与多中心临床研

究的，可以由发起多中心临床研究的医院伦理委员会出具书面审查意

见。 

  第十二条 临床研究项目经伦理审查通过后，由中心提交临床研究

管理委员会审核。有以下情形之一的，不得予以立项审核：（一）违反

法律、法规、规章的相关规定；（二）违背伦理原则或科研诚信原则；（三）

研究前期准备不足，临床研究时机尚不成熟；（四）相关药品、医疗器

械可能存在质量缺陷；（五）临床研究的安全风险超出可控范围；（六）

研究负责人与研究结果有直接利益关系；（七）可能存在商业贿赂或其

他不当利益关系；（八）可能侵犯他人知识产权；（九）依据法律法规和

国家有关规定应当禁止研究的其它情形。 

  第十三条 临床研究项目经医院审核立项的，医院与临床研究项目

负责人签订临床研究项目任务书。 

  第十四条 医院受其他机构委托、资助开展临床研究或者参与多中

心临床研究的，医院与委托、资助机构或多中心临床研究发起机构签订

临床研究协议，明确双方权利、义务及责任分担等，项目资金纳入医院

统一管理。 

第十五条 医院批准临床研究项目立项后，在30日内向省卫生计
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生委进行临床研究项目备案。   

 

第四章  财务管理 

  第十六条 医院建立临床研究经费管理制度，对批准立项的临床研

究经费进行统一管理，经费的收取、使用和分配应当遵循财务管理制度，

实行单独建账、单独核算、专款专用。医院内相关临床研究科室和个人

不得私自收受临床研究项目经费及相关设备。 

  第十七条 临床研究项目的委托方、资助方已经支付临床研究中受

试者用药、检查、手术等相关费用的，医院不再向受试者重复收取费用。 

第十八条 临床研究项目负责人应当严格按照本院的规定和临床

研究项目经费预算，合理使用研究经费，不得擅自挪作他用。    

 

第五章  实施管理 

  第十九条 医院应当按照相关法律法规并遵循相关国际规范，制订

临床研究项目管理制度和操作规程，加强临床研究项目管理。 

  第二十条 医院临床研究管理委员会授权临床研究中心对临床研

究项目实施全过程监管，定期组织进行伦理、安全性、财务合规性和效

果评价，确保临床研究项目的顺利进行。 

  第二十一条 临床研究项目必须严格按照任务书开展，项目实施过

程中应当遵守国家有关知识产权创造、运用、保护管理的法律法规及保

密、安全的相关规定。 

第二十二条 临床研究项目实施过程中需要对研究方案进行调整
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的，应当经医院临床研究管理委员会批准，涉及伦理问题的应当重新进

行伦理审查。 

第二十三条 医院加强临床研究项目的安全性评价，制定并落实不

良事件记录、报告和处理相关的规章制度和规范标准，根据不良事件的

性质和严重程度及时做出继续、暂停或者终止已经批准的临床研究的决

定。 

  第二十四条 临床研究过程中出现如下情形之一的，应及时报告医

院临床研究管理委员会，由临床研究管理委员会审议并作出暂停或者终

止研究项目的决定，按要求上报主管卫生计生行政部门：（一）存在违

反法律法规、规章的行为；（二）存在违背伦理原则或科研诚信原则的

行为；（三）研究过程中发现相关药品、医疗器械可能存在严重质量缺

陷；（四）发现临床研究存在严重安全风险或者发生严重不良事件；（五）

存在商业贿赂或其他不当利益关系；（六）违规使用研究经费的行为；

（七）其他应当禁止研究的情形。 

第二十五条 医院临床研究中心加强临床研究项目档案管理，如

实记录并妥善保管相关文书档案。    

 

第六章  监督管理 

  第二十六条  医院临床研究管理委员会对开展的临床研究项目加

强监督管理。发现违反本办法规定的，应当责令研究项目负责人立即停

止该研究，并按照相关法律法规给予行政处罚及处分。   

第二十七条  未经医院临床研究管理委员会批准，对擅自开展临
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床研究、调整已批准研究方案或者收受临床研究项目经费的，医院按照

相关规定予以相应处罚；医院临床研究管理委员会未履行监督管理职责

的，应当依法承担相应的行政责任；构成犯罪的，移交司法机关依法处

理。    

 

第七章  附  则 

第二十八条 本办法自发布之日起实施。本办法实施前已经开展尚

未完成的临床研究，应当自本办法实施之日起1个月内完成立项登记等

手续。 

 

    附件：广东省第二人民医院临床试验管理委员会组成人员名单 
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附件 

 

为加强医院临床研究管理，规范临床研究行为，促进临床研究健康

发展，根据《科学技术进步法》、《执业医师法》、《药品管理法》、《医疗

机构管理条例》、《医疗器械监督管理条例》、《加强医疗卫生行风建设“九

不准”》、 《医院开展临床研究项目管理办法》、《药物临床试验质量管

理规范》、《医疗器械临床试验质量管理规范》等有关规范性文件的要求，

医院成立临床研究管理委员会，组成人员名单如下： 

主 任 委员：田军章 

副主任委员：李观明  李贵涛 

办公室主任：兰树敏 

秘      书：卢慧勤 

委      员：田军章  李观明  李贵涛  张刚庆  黎  程   

刘  瑛  王理国  周丽华  兰树敏  向国安   

罗盛康  孙鸿涛  吴政光  张  智  李瑜辉   

陈  伟  张秋实  刘新通  李天旺  江桂华                  

温  炬  毛丽颖  曾禄贤  李鹏胜  卢慧勤 
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  广东省第二人民医院                                 2016年7月6日印发 

  校对：医教部  刘  瑛                                        （共印5份） 


