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药物临床试验运行流程图

申请及立项

申办方/CRO 递交送审资料、研究者提交立项申请，确定是否

立项（收齐纸质立项资料后 10 个工作日完成）

伦理审查

（≥3 个项目开展会议）

获得伦理批件

（会后 10 个工作日内）

合同洽谈和签署
（洽谈和签署约 15-20 个工作日完成）

项目启动

（协议签署后 1-2 周，视申办方准备情况）

试验相关物资/药物/器械接收、研究人员授权/培训

项目实施

（研究者严格执行试验方案并遵守各类 SOP、申办方

监查/稽查、CRC 协助、机构质量控制、伦理跟踪审查）

项目结束

（试验药物退回、所有资料归档、试验总结报告盖章）

获取遗传资源批件

（若适用）

机构及时通知

是 否


