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合同管理制度 

一、目的 

依据《药物临床试验质量管理规范》和项目临床试验方案，规范制订合同。 

二、适用范围 

本制度适用于药物临床试验机构的药物临床试验项目的合同管理。 

三、合同签署流程 

1. 合同起草  依据《中华人民共和国合同法》、《药物临床试验质量管理规

范》及临床试验方案，主要研究者、机构办公室主任负责与申办者/合同研究组织

（CRO）洽谈临床试验合同。 

2. 合同内容  合同应依据 GCP 的规定，明确各方的责任与义务职责，列明

有关受试者保护的条款。合同内容一般包括以下条款： 

1.1 项目名称（封面项目名称、合同内(包括附件方案)的项目名称要保持一

致)； 

1.2 临床试验的内容、范围和要求； 

1.3 临床试验的期限，需完成的受试者例数； 

1.4 保密责任、知识产权的规定； 

1.5 风险责任的承担； 

1.6 技术成果的归属和收益的分成办法； 

1.7 验收标准和方法； 

1.8 临床试验所有开支（如检测、受试者营养/交通费补贴、研究者观察、受

试者损害/死亡的治疗费用/经济补偿、伦理审查、各方管理等费用）、经费列明

金额及付款方式； 

1.9 .违约金或者损失赔偿的计算方法； 

1.10 解决争议的办法及补充条款； 

1.11 名词和术语的解释； 

1.12 临床试验档案保管期限； 
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1.13 项目稽查计划； 

1.14 合同有效期限（合同有效期不能小于合同履行期）； 

1.15 附件。 

2. 合同审核  机构办公室负责向医院合同审核部门提供合同草案和相应的

文件［包括国家药品监督管理局（NMPA）《药物临床研究批件》、申办者的企

业法人营业执照复印件、企业药品生产许可证复印件，或申办者委托第三方履行

申办者职责的委托书及第三方的法人资格文件、临床试验方案、审核申请报告

等］。医院合同审核部门对合同的合法合规性进行审核。审核人员应签署审核意

见。 

3. 合同签署  医院法人代表或法人代表授权者审签合同。主要研究者也应在

合同上签字并承担相应的责任。加盖有效公章及骑缝章后生效。合同公章要清晰

(公司部门章不行，可以为合同专用章或公章)，骑缝章要盖完整，不能漏页。如

合同有正文未提及的附件，也应加盖双方公章。 

4. 合同变更  变更合同的签署流程与合同签署流程相同。采用书面形式变

更、解除合同。变更、解除合同的文本作为原合同的组成部分或更新部分，与原

合同具有同样的法律效力。变更合同签署后，临床试验方能继续进行。 

四、道德行为规范 

1. 医疗机构的法人代表或法人代表委托者、药物临床试验机构主任与临床试

验项目申办者及其委托方存在经济利益关系时应主动向伦理委员会报告。 

2. 主要研究者及研究人员应主动声明和公开任何与临床试验项目相关的经

济利益，并应要求报告基于本研究产品所取得的任何财务利益。 

3. 所有临床试验经费必须按合同明细入账。药物临床试验机构工作人员和研

究者不得接受任何可能影响试验科学性和道德行为规范的宴请、礼金，不得向申

办者和（或）CRO报销各种私人费用。 

五、合同管理 

临床试验项目合同书一式 4～6份，其中申办者和（或）CRO各 2份，机构

办公室、合同保管部门各保留 l份原件（如有需要，其他相关部门如科研管理部

门、审计部门等处可保留 1份复印件）。药物临床试验机构应保存临床试验合同

书电子文件。临床专业科室保存合同的复印件。合同作为机构承担临床试验的重

要法律依据和凭证，所有相关人员必须严格保守合同秘密。 

六、附件 

无。 
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