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药物临床试验合同管理的常见问题与对策

周文菁1，李妮娅1，何  平2
1.香港大学深圳医院，广东深圳  518053;2.广东鹏浩律师事务所，广东深圳  518053

[摘要]  药物临床试验合同作为规范试验各方职责、权益和义务的重要文件，可有效防范风险并保障试
验顺利开展。本文回顾分析了本院2015年7月至2018年12月期间的药物临床试验合同，总结合同管理

常见问题包括对受试者的赔偿责权划分不清、缺漏重要条款、预算设置及支付计划不合理等，并结合药物

临床试验相关的法律法规和实践经验，提出医疗机构应重视合同主体责任、建立标准化审议和谈判流程、

善用临床试验合同共识等相应建议。
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