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1.目的
为保证机构管理工作正常运行,使机构办公室工作规范有序,特制订本制度。

2.范围

本制度适用于药物临床试验机构办公室日常的管理工作。

3.责任人

机构办公室主任

4.依据

《药物临床试验质量管理规范》. NMPA.2020

《药物临床试验机构监督检查办法（试行）》.NMPA.2023
5.定义

无

6.内容

6.1在机构主任的领导下,机构办公室负责机构日常行政管理和协调保障工作。

6.2负责机构的组织建设,组织制订管理制度、工作职责、标准操作规程等,并组织培训与实施。

6.3负责制订机构年度工作计划与工作总结。

6.4负责机构的条件建设,保障设施与条件应满足安全有效地进行临床试验的需要。

6.5负责对各专业科室人员资格、资质进行审核,负责研究人员的培训管理。

6.6负责承接药物临床试验项目。

6.7负责对本机构承担的临床试验进行业务管理,统筹临床试验的立项管理、试验用药物管理、资料管理、临床研究协调员(CRC)管理及质量管理、合同经费管理等相关工作。

6.8负责和上级主管部门及申办者等协调沟通。

6.9负责与伦理委员会沟通,以确保受试者的尊严、安全和权益。

