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　　药物临床试验，指以人体（患者或健康受试者）为对象的试
验，意在发现或验证某种试验药物的临床医学、药理学以及其他

药效学作用、不良反应，或者试验药物的吸收、分布、代谢和排泄，

以确定药物的疗效与安全性的系统性试验［１－２］。由于药物研发

单位（如药企、研究所等）不一定具备实施试验药物的临床条件

和资质，所以临床试验需要申办者和／或其代理机构，如临床试验
合同研究组织（以下简称 ＣＲＯ），临床试验机构及主要研究者（以
下简称研究者）以及受其委托和管理的临床试验现场管理组织

（以下简称 ＳＭＯ）及其派遣的临床试验协调员（以下简称 ＣＲＣ）等
临床试验相关方的通力合作。药物临床试验相关的合同是申办

者与临床试验机构及研究者等临床试验参与方专门针对特定药

物临床试验项目中特定任务所签订的协议，它是上述临床试验参

与方约定各方职责、权益，明确临床试验经费、支付，和／或纠纷解
决等等的重要文件之一［３－５］。

药物临床试验相关的合同应遵循《中华人民共和国民法典》《中

华人民共和国药品管理法》《中华人民共和国疫苗管理法》《中华人

民共和国个人信息保护法》《中华人民共和国人类遗传资源管理条

例》《人类遗传资源管理条例实施细则》《药品注册管理办法》《药物

临床试验质量管理规范》（以下简称 ＧＣＰ）《药品生产质量管理规范
（２０１０年修订）－临床试验用药品（试行）附录》（以下简称ＧＭＰ－临
床试验用药品附录）《药物临床试验期间安全性数据快速报告标准和

程序》、国际人用药品注册技术协调会（以下简称ＩＣＨ）发布的相关指
南及反商业贿赂等其他适用的法律法规、行业技术准则的规定，并受

其保护；同时需要按照具体临床试验方案、知情同意书及其他关键性

试验文件来制定。在符合上述规定的前提下，结合具体临床试验的

需要，药物临床试验合同可以选择各方重点关注的内容进行约定。

禁止申办者通过设立虚假项目或者假借临床试验名义，向临床试验

机构及研究者输送不当利益。

申办者（或受委托的 ＣＲＯ）和临床试验机构等均可负责起草药
物临床试验合同。申办者（或受委托的 ＣＲＯ）和临床试验机构及研
究者在平等互信、充分表达各自意愿的基础上协商签订，并由签约各

方共同恪守。合同可以包括多种类型，例如临床试验两方协议或多

方协议等；主合同（框架合同）及关于某个／些具体试验的项目合同等
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　　　类型［６］。

为了提升北京市临床试验合同签署的效率，本共

识主要针对当前申办者与临床试验机构关注的重点

问题进行讨论，包括：申办者及研究者职责、保险和损

害补偿、知识产权等，并达成了针对这些问题的原则

性解决思路，以减少在合同签署过程中对上述问题的

反复讨论。具体临床试验的合同需要结合具体临床

试验的情况来制定。

本共识推荐的使用范围是在中华人民共和国境

内开展的以药品注册为目的的药物临床试验，所指临

床试验均指干预性研究。其它类型试验可参照执行。

本共识内容不涉及必要专利。

１　申办者职责
申请人是药品注册的申请者和权利人，必须保证

注册申请中临床试验数据的真实、完整和规范，监督

临床试验项目的实施，对所报申请资料及相关试验数

据可靠性承担法律责任。获准开展药物临床试验的

申请人为药物临床试验申办者（以下简称申办者）。

本部分依据ＧＣＰ，包括《药物临床试验质量管理规范》
（２０２０年７月１日）（以下简称中国ＧＣＰ）以及ＩＣＨＥ６
（Ｒ２）《药物临床试验管理规范》的描述，同时参考《药
物临床试验管理 －广东共识》的相关内容来拟定［３］。

希望通过对该共识来细化申办者的相关要求，提高行

业自律。

本部分将对如下几个重点问题进行讨论：试验

经费的支付、试验用相关物资的提供、个人信息保

护、生物样本的使用、临床试验数据质量的管理和

控制及安全性报告、申办者和 ＣＲＯ之间的权责划
分。需要说明的是，对在合同讨论中经常出现的受

试者损害补偿问题将在其他部分中详细描述，本部

分不再讨论。

１.１　试验经费的支付
申办者根据试验经费附件中的详细规定承担相

应的试验经费，必要时应对支付的时限进行约定。申

办者可授权 ＣＲＯ支付相关的试验经费。申办者或
ＣＲＯ应严格按照合同的约定支付费用，包括启动费用
及结算费用。

１.２　试验用相关物资的提供
双方根据临床试验方案需要协商由申办者提供

合理且必要的物资，包括但不限于药品、设备、资料、

耗材等；对试验用药物的制备、包装、标签和编码应符

合ＧＣＰ、ＧＭＰ－临床试验用药品附录的相关要求。
１.３　个人信息保护

申办者应根据相应的法律法规及知情同意文件，

采取适当的措施保护其在本研究中获取的所有个人

信息（包括受试者、研究者及其他研究人员的个人信

息）的保密性和安全性。个人信息处理应遵守《中华

人民共和国个人信息保护法》等相关规定。

１.４　生物样本的使用
申办者、临床试验机构和其他相关方承诺遵守

《中华人民共和国人类遗传资源管理条例》《人类

遗传资源管理条例实施细则》等有关法律法规，按

照国家人类遗传资源行政许可决定或备案开展相

关工作。申办者、临床试验机构和其他相关方仅可

按照研究方案、知情同意书和人类遗传资源管理

（包括行政许可决定或备案）中允许的方式使用对

应的生物样本。

１.５　临床试验数据质量的管理和控制及安全性报告
申办者应派遣监查员且对其工作行为负责，确保

其可以履行其职责，对试验的质量进行监查，监查频

率应和风险评估结果相协调。必要时，可组织独立的

稽查以保证质量。监查员需重视与研究者／临床机构
的沟通。申办者应当按照适用的法律法规和时限要

求报告药物不良反应。申办者需建立临床试验质量

管理体系。在药品监督管理部门进行检查时，申办者

应派相关人员参加。

１.６　申办者和ＣＲＯ之间的权责划分
ＣＲＯ受申办者委托，承担临床试验相关工作，

对临床试验数据真实性、完整性、规范性承担法律

及合同约定的责任；对其出具的相关报告和数据承

担直接法律责任。在 ＣＲＯ与临床试验机构签署临
床试验合同的情形下，ＣＲＯ需提供申办者委托
ＣＲＯ承担临床试验相关业务的委托函。申办者为
临床试验数据质量和可靠性的最终责任人。当申

办者将其临床试验的全部或部分工作和任务委托

给 ＣＲＯ时，研究机构和研究者在合同和法律项下
的义务不变。

２　研究者职责
本部分内容聚焦研究者应履行的职责以及行

使权益等，包括其与临床试验机构、研究团队等的

相关权责情况。如前所述，本文的研究者为临床试

验机构的主要研究者，简称为研究者。同上，本部

分内容依据 ＧＣＰ，包括《药物临床试验质量管理规
范》（２０２０年７月１号）（以下简称中国 ＧＣＰ）以及
ＩＣＨＥ６（Ｒ２）《药物临床试验管理规范》的描述，同
时参考《药物临床试验管理 －广东共识》的相关内
容来拟定。

研究者负责具体实施临床试验项目，必须保证
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试验行为符合 ＧＣＰ规定，保证试验数据真实、完
整、规范及可溯源，对临床试验数据真实性、完整

性、规范性承担直接法律责任。临床试验机构是药

物临床试验项目直接管理者，对临床试验数据的真

实性、完整性和规范性负有管理监督责任。在临床

试验合同中，需说明对研究者的要求，包括：按照法

律法规及相关规范性文件和准则以及试验方案及

其修订、伦理审查委员会的批准和要求、临床试验

合同等，以及合规开展临床试验，履行上述工作的

职责与义务；同样的，在临床试验合同中需要赋予

研究者相关的权利来完成如上工作内容。临床试

验合同中无需对中国 ＧＣＰ相关内容进行不必要的
重复约束，而应结合临床试验实际开展过程中重要

程序及常见问题予以说明［７－８］。

临床研究协调员（以下简称 ＣＲＣ）是经研究者授
权的临床试验实施过程中重要的参与者，是研究团队

成员之一，在临床试验中协助研究者进行非医学判断

处置的事务性工作，受临床试验机构及研究者的管

理，需要在临床试验机构及研究者的监督和管控下，

根据研究者的书面授权、指示及要求，提供协调服务。

ＣＲＣ可以由临床试验机构的人员担任，也可在临床试
验机构外部聘请。我国临床试验机构存在外聘来自

于临床试验现场管理组织（以下简称ＳＭＯ）的ＣＲＣ人
员的情况，并向ＳＭＯ支付服务费用。为此，临床试验
机构和研究者需要重视与 ＳＭＯ之间的合同中责权分
配条款的约定。

本共识将针对于研究者对研究病历与数据的记

录、个人信息保护、研究者职责授权及变更、对临床研

究协调员的管理等重点问题进行讨论：

２.１　研究病历与数据的记录
临床试验的关键产出是临床试验数据。临床试

验数据的质量关系到临床试验的质量，与受试者的安

全与权益密切相关。研究者是实施临床试验，并对临

床试验质量及受试者权益和安全负责的试验现场的

负责人，研究者应当确保所有临床试验数据是从临床

试验的源文件和试验记录中获得的，是准确、完整、可

读和及时的。源数据应当具有可归因性、易读性、同

时性、原始性、准确性、完整性、一致性和持久性。源

数据的修改应当留痕，不能掩盖初始数据，并记录修

改的理由。研究者应当按照申办者提供的指导说明

及时填写和修改病例报告表，确保病例报告表及其他

报告中的数据真实、准确、完整、清晰、及时、可溯源。

临床试验机构应制定相关管理制度（例如，机构内部

质量控制管理制度），提升临床试验质量（包括数据

质量）。

２.２　个人信息保护
研究机构和研究者应根据相应的法律法规及知

情同意文件采取适当的措施保护其在本研究中获取

的所有个人信息（包括受试者、申办者等的个人信息）

的保密性和安全性。个人信息处理应遵守《中华人民

共和国个人信息保护法》相关规定。

２.３　研究者职责授权及变更
研究者是临床试验的现场负责人，负责全面监督

和执行临床试验，需要提供与临床试验相匹配的人、

物（料）及信息材料，对研究者职责进行合理的授权，

并监管所有研究团队成员执行试验方案，采取措施实

施临床试验的质量管理。临床试验合同或研究者签

署的职责分工授权表中应对研究者的职责及其对研

究团队人员的授权和职责分工进行详细的规定和

描述。

当研究者需要将其部分研究者职责授权予其他

研究者（以下统称为“研究团队医生”）或有资质的人

员时，授权不能豁免、影响或降低研究者的责任及权

利，研究者仍需完成在临床试验合同中所应承担的各

项义务和承诺，包括但不限于全面履行研究者的职

责、监督临床试验的执行。

临床试验开展过程中，如存在研究者无法继续担

任研究者职务的情形，研究机构与研究者（以下统称

“原研究者”）应善意合作，迅速找到具备相应资质与

能力的、且被申办者接受的人员担任研究者（以下统

称“继任研究者”），并确保研究者变更的各项事宜

（如伦理审批、知情等）的妥善完成。原研究者需持续

按照临床试验合同的条款与条件履行研究者的职责，

直至研究者变更事宜全部完成。若原研究者无法配

合前述事宜，那么研究机构和申办者可无需经原研究

者的同意，共同确认继任研究者，并与继任研究者签

署相关合同以确定继任研究者的职责和终止原研究

者在临床试验项下的职责。需说明的是，研究者的变

更并不影响、降低或豁免研究机构在临床试验合同中

所应承担的责任与义务。

２.４　研究者对临床研究协调员的管理
临床研究协调员（以下简称 ＣＲＣ）是经研究者授

权的临床试验实施过程中重要的参与者，是研究团队

成员之一，需要在临床试验机构及研究者的监督和管

控下，根据研究者的书面授权、指示及要求，提供协调

服务。考虑我国临床试验机构存在多种管理形式，如

临床试验涉及ＳＭＯ／ＣＲＣ服务，本共识推荐：
①临床试验机构是 ＣＲＣ服务的委托方。临床试
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验机构与申办者（或受委托的 ＣＲＯ）之间的临床试验
合同（“合同一”）中亦可以对使用ＣＲＣ服务的情况进
行说明，包括但不限于临床试验机构和研究者对 ＣＲＣ
人员的使用、授权与管理。临床试验机构与 ＳＭＯ签
署两方ＣＲＣ服务合同（“合同二”）时，需对ＣＲＣ人员
的委派、各方的责任与义务、付款等进行约定。ＣＲＣ
服务费用根据申办者（或受委托的 ＣＲＯ）与临床试验
机构之间“合同一”中有关约定，由申办者（或受委托

的ＣＲＯ）提供给临床试验机构；临床试验机构再根据
其与ＳＭＯ签订的“合同二”的约定将 ＣＲＣ服务费用
直接支付给ＳＭＯ。

②若临床试验机构希望申办者（或受委托的
ＣＲＯ）代表其将ＳＭＯ服务款项支付给ＳＭＯ，临床试验
机构、申办者（或受委托的 ＣＲＯ）及 ＳＭＯ之间可签署
三方协议（合同），对ＣＲＣ人员的委派、各方的责任与
义务、付款等按需要进行明确约定。临床试验机构系

ＣＲＣ服务的委托方，应对ＣＲＣ人员进行管理，负有相
应的责任。申办者（或受委托的 ＣＲＯ）仅负责承担
ＣＲＣ服务费用，该等 ＣＲＣ服务费用，可由申办者（或
受委托的ＣＲＯ）通过此 ＣＲＣ服务合同或根据申办者
（或受委托的 ＣＲＯ）与 ＳＭＯ之间的合同支付给 ＳＭＯ，
但ＣＲＣ服务内容应由临床试验机构确认。

此外，建议国家药品监督管理部门出台相关法律

法规文件，为研究者对 ＣＲＣ的管理提供法律法规的
保护，以促进ＳＭＯ行业的良性发展。
３　保险和损害补偿

临床试验为受试者提供了新的治疗药物或方案，

但在科学探索的过程中，即使符合伦理等法律法规的

相关要求，仍可能为受试者带来风险。为了保护受试

者的权益，减少受试者的风险，对发生与试验相关的

受试者人身损害的情况，ＧＣＰ规定了申办者、临床试
验机构和研究者的责任。由于 ＧＣＰ的规定是原则性
的，就保险条款如何具体约定、申办者责任如何界定

等实操问题并没有明确规定，因此在遵循ＧＣＰ原则前
提下，申办者和研究机构、研究者可能就细化约定进

行进一步商讨。这些问题往往是双方探讨的热点问

题，是伦理审核的重要内容，部分内容需要在临床试

验合同中予以明确。

基于ＧＣＰ的上述规定和一些临床试验机构、申办
者的反馈意见，将常见问题列举如下：

３.１　申办者能够提供何种保单
中国ＧＣＰ第３９条第１款规定：“申办者应当向研

究者和临床试验机构提供与临床试验相关的法律上、

经济上的保险或者保证”。ＧＣＰ的要求其实质是要求

申办者为承担损害补偿责任提供保障。目前中国尚

无任何一家保险公司能够提供以受试者为被保险人

的临床试验保险，市面上所提供的保险大多不以试验

机构／研究者／受试者作为被保险人。申办者为临床
试验进行投保的普遍险种是“药物临床试验责任险”，

被保险人通常为申办方，这也是保障申办者偿付能力

的手段之一。

所以在研究机构对申办者应提供什么保险、如何

约定保险理赔与补偿的流程、申办者是否能提供其他

保证方式等方面有分歧和讨论，例如有些研究机构要

求申办者提供为受试者投保的证明，也有些要求申办

方为研究者投保。这些需求无法实现的主要原因是

申办者能提供什么保险需要基于保险公司开设的险

种。此外，有些研究机构所提出的保证方式或处理流

程可能存在法律、合规、财务、税务风险或者在实操上

难以实施的情况，因此申办者和研究机构可能会对此

有较多的讨论。

３.２　补偿或者赔偿范围
在中国ＧＣＰ３９条第２款中规定“申办者应当承担

受试者与临床试验相关的损害或者死亡的诊疗费用，

以及相应的补偿。申办者和研究者应当及时兑付给

予受试者的补偿或者赔偿。”

该条关于“临床试验相关的”描述比较笼统，

需要进一步明确申办者承担补偿责任的前提仅是：

“该损害是由于试验用药物或经伦理批准的研究程

序导致的”，而对于由研究机构或研究人员原因导

致，或受试者自身原因，包括但不限于因自身疾病

进展导致损害的情况或其他第三方原因导致的损

害应被排除在外。因此申办者和研究机构对如何

约定清楚什么情况下申办者应承担补偿责任往往

需要进一步讨论。

目前，申办者和研究机构主要在保险和损害补偿

的实操问题上讨论较多，且各申办者和研究机构对实

操问题有不同的解决方式，有的在主合同中约定相关

条款，有的将具体的约定作为合同的附件，也有申办

者与研究机构共同制定相关流程，并签署备忘录，在

实践中摸索解决这些问题的方式。

为此本共识对下述几个重点问题推荐如下：

①就申办者提供何种保单达成共识
申办者为临床试验进行投保的普遍险种是“药物

临床试验责任险”，通过保险公司出具的保险凭证来

体现保险合同的关键信息，申办者通过提供保险凭证

来证明其投保事实。

申办者为临床试验的开展购买临床试验责任险，
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保险责任的范围应包括由临床试验用药物或经伦理

批准的临床试验程序导致的人身损害或死亡。因研

究机构或研究人员导致，或受试者自身原因导致的

（包括但不限于因疾病进展导致）或其他第三方原因

导致的损害应被排除。

从保险关系看“保险”这个工具间接地保护受试

者合法权益，投保金额多少更多的是出于申办者自己

的成本和风险的考量。对于自身偿付能力好的申办

方，可以不对保险金额等做硬性要求，但是申办方应

根据ＧＣＰ和法律法规的规定补偿受试者，如果保险赔
付的金额无法使受试者获得根据 ＧＣＰ和法律法规应
得的补偿，建议在合同中进行约定，由申办者承担不

足部分。补偿的形式可以由保险公司向受试者或家

属直接补偿，也可以由申办者向受试者或家属补偿后

向保险公司理赔，且该方式应当注意受试者个人信息

保护的相关要求。

②就申办者在什么情况下应承担损害补偿责任
达成共识

结合ＧＣＰ规定和《中华人民共和国民法典》相关
法律法规的规定，申办者承担损害补偿责任的前提仅

是该损害是由试验用药物或经伦理批准的研究程序

导致的，由研究机构原因或研究人员、受试者原因（包

括但不限于自身疾病进展导致的）或其他第三方原因

导致的人身损害应被排除在外。

４　知识产权
２０１９年修订并公布的《人类遗传资源管理条例》

和２０２３年公布的《人类遗传资源管理条例实施细则》
对于我国人类遗传资源的管理具有重要意义，其对知

识产权问题也有涉及。在人类遗传资源管理实际工

作中，“共享专利”的适用范围和具体要求不清楚，给

申办者和研究机构均带来困扰，这一问题值得关注和

研究。另外需要注意的是，《人类遗传资源管理条例》

要求共享的知识产权限于专利，不要求共享其他类别

的成果和知识产权。

为提高工作效率和可操作性，对于相关合作研究

的合同中的知识产权内容，尤其是研究产生的知识产

权归属以及发表的问题，本共识推荐如下（以下内容

非合同条款）：

①对于注册性研究部分，研究产生的成果／结果
（包括数据、技术信息、发明、发现、发展、改进、提升、

软件、专有技术、方法、技术、配方等）以及其知识产

权，在不违反法律法规的前提下，原则上归属于申办

者，但法律法规另有强制性规定的，从其规定或者由

双方进行协商。

②在不违反法律法规、保密义务、以及合同相
关条款的情况下，申办者可为任何目的使用、许可

或转让成果。研究机构和研究者也可以根据临床

试验合同为相关科研目的等非营利目的发表其在

临床试验中得到的研究结果（受限于第４款的事先
审阅要求）。

③针对国际科学研究合作进行发表时（无论为何
目的），申办者和研究机构需要遵循临床试验发表相

关的规范和准则，例如《赫尔辛基宣言》《医学研究报

告规范》（参见 ｗｗｗ.ｉｓｍｐｐ.ｏｒｇ）及国际医学期刊编辑
委员会（ＩＣＭＪＥ）制定的《学术研究实施与报告和医学
期刊编辑与发表的推荐规范》等，鼓励发表。申办者

将致力于与研究者共同努力，适时将研究总体人群的

主要结果论文投稿至同行评议期刊。

④研究机构和研究者如要发表其在临床试验中
得到的结果，在将发表内容提交给出版商或第三方之

前，要提前（具体时间要求可由各方商议，例如，至少

提前６０天）将拟出版物提交给申办者审阅。申办者
有权要求研究机构和研究者删除、或推迟发表其中的

保密信息和／或可能用于专利申请的信息。各方可就
发表物的作者进行商讨，发表物的作者需遵守国际医

学期刊编辑委员会（ＩＣＭＪＥ）对于作者资格认定的标
准，同时作者有责任根据ＩＣＭＪＥ相关规定进行撰写并
完成所要求的披露。

５　形成的共识如下
５.１　合同的主要内容

推荐药物临床试验合同的核心内容或框架可以

包括且不限于如下内容：

①申办者及其代理机构、临床试验机构以及主要
研究者的姓名、名称、地址、联系方式；

②申办者、临床试验机构、主要研究者应分别履
行的职责、行使权益等；

③争议解决方法：如出现履约中存在争议的情
况，如何解决，如需仲裁，明确诉讼及选择的仲裁机构

和仲裁地等等；

④知识产权归属、署名及文章发表的一般原则
（如适用）；

⑤具体临床试验约定（当存在框架合同与框架下
单项合同的时候，此部分内容可以纳入到框架下单项

合同中），可以包括：

临床试验名称、委托研究内容的详细描述、临床

试验实施要求、研究物资供应、试验有关仪器设备等

的供应、归属、使用、归还或试验结束后的处理、临床

试验原始数据和原始文档存档约定等；
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预计完成或预计完成有效病例数等；

临床试验合同的生效起止时限，部分条款在委托

研究完成后依然有效的界定和说明；

临床试验费用预算的主要组成，计算方法、付费

方式（分期付款的时间）、进程、必要的开具发票的说

明等；

知识产权归属及文章发表的具体约定；

⑥其他。
５.２　申办者职责
５.２.１　试验经费的支付

申办者根据试验经费附件中的详细规定承担相

应的试验经费，必要时应对支付的时限进行约定。申

办者可授权 ＣＲＯ支付相关的试验经费。申办者或
ＣＲＯ应严格按照合同的约定支付费用，包括启动费用
及结算费用。

５.２.２　试验用相关物资的提供
双方根据临床试验方案需要协商由申办者提供

合理且必要的物资，包括但不限于药品、设备、资料、

耗材等；对试验用药物的制备、包装、标签和编码应符

合ＧＣＰ、ＧＭＰ－临床试验用药品附录的相关要求。
５.２.３　个人信息保护

申办者应根据相应的法律法规及知情同意文件，

采取适当的措施保护其在本研究中获取的所有个人

信息（包括受试者、研究者及其他研究人员的个人信

息）的保密性和安全性。个人信息处理应遵守《中华

人民共和国个人信息保护法》等相关规定。

５.２.４　生物样本的使用
申办者、临床试验机构和其他相关方承诺遵守

《中华人民共和国人类遗传资源管理条例》《人类

遗传资源管理条例实施细则》等有关法律法规，按

照国家人类遗传资源行政许可决定或备案开展相

关工作。申办者、临床试验机构和其他相关方仅可

按照研究方案、知情同意书和人类遗传资源管理

（包括行政许可决定或备案）中允许的方式使用对

应的生物样本。

５.２.５　临床试验数据质量的管理和控制及安全性
报告

申办者应派遣监查员且对其工作行为负责，确保

其可以履行其职责，对试验的质量进行监查，监查频

率应和风险评估结果相协调。必要时，可组织独立的

稽查以保证质量。监查员需重视与研究者／临床机构
的沟通。申办者应当按照适用的法律法规和时限要

求报告药物不良反应。申办者需建立临床试验质量

管理体系。在药品监督管理部门进行检查时，申办者

应派相关人员参加。

５.２.６　申办者和ＣＲＯ之间的权责划分
ＣＲＯ受申办者委托，承担临床试验相关工作，

对临床试验数据真实性、完整性、规范性承担法律

及合同约定的责任；对其出具的相关报告和数据承

担直接法律责任。在 ＣＲＯ与临床试验机构签署临
床试验合同的情形下，ＣＲＯ需提供申办者委托
ＣＲＯ承担临床试验相关业务的委托函。申办者为
临床试验数据质量和可靠性的最终责任人。当申

办者将其临床试验的全部或部分工作和任务委托

给 ＣＲＯ时，研究机构和研究者在合同和法律项下
的义务不变。

５.３　研究者职责
５.３.１　研究病历与数据的记录

临床试验的关键产出是临床试验数据。临床试

验数据的质量关系到临床试验的质量，与受试者的安

全与权益密切相关。研究者是实施临床试验，并对临

床试验质量及受试者权益和安全负责的试验现场的

负责人，研究者应当确保所有临床试验数据是从临床

试验的源文件和试验记录中获得的，是准确、完整、可

读和及时的。源数据应当具有可归因性、易读性、同

时性、原始性、准确性、完整性、一致性和持久性。源

数据的修改应当留痕，不能掩盖初始数据，并记录修

改的理由。研究者应当按照申办者提供的指导说明

及时填写和修改病例报告表，确保病例报告表及其他

报告中的数据真实、准确、完整、清晰、及时、可溯源。

临床试验机构应制定相关管理制度（例如，机构内部

质量控制管理制度），提升临床试验质量（包括数据

质量）。

５.３.２　个人信息保护
研究机构和研究者应根据相应的法律法规及知

情同意文件采取适当的措施保护其在本研究中获取

的所有个人信息（包括受试者、申办者等的个人信息）

的保密性和安全性。个人信息处理应遵守《中华人民

共和国个人信息保护法》相关规定。

５.３.３　研究者职责授权及变更
研究者是临床试验的现场负责人，负责全面监督

和执行临床试验，需要提供与临床试验相匹配的人、

物（料）及信息材料，对研究者职责进行合理的授权，

并监管所有研究团队成员执行试验方案，采取措施实

施临床试验的质量管理。临床试验合同或研究者签

署的职责分工授权表中应对研究者的职责及其对研

究团队人员的授权和职责分工进行详细的规定和

描述。
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当研究者需要将其部分研究者职责授权予其他

研究者（以下统称为“研究团队医生”）或有资质的人

员时，授权不能豁免、影响或降低研究者的责任及权

利，研究者仍需完成在临床试验合同中所应承担的各

项义务和承诺，包括但不限于全面履行研究者的职

责、监督临床试验的执行。

临床试验开展过程中，如存在研究者无法继续担

任研究者职务的情形，研究机构与研究者（以下统称

“原研究者”）应善意合作，迅速找到具备相应资质与

能力的、且被申办者接受的人员担任研究者（以下统

称“继任研究者”），并确保研究者变更的各项事宜

（如伦理审批、知情等）的妥善完成。原研究者需持续

按照临床试验合同的条款与条件履行研究者的职责，

直至研究者变更事宜全部完成。若原研究者无法配

合前述事宜，那么研究机构和申办者可无需经原研究

者的同意，共同确认继任研究者，并与继任研究者签

署相关合同以确定继任研究者的职责和终止原研究

者在临床试验项下的职责。需说明的是，研究者的变

更并不影响、降低或豁免研究机构在临床试验合同中

所应承担的责任与义务。

５.３.４　研究者对临床研究协调员的管理
临床研究协调员（以下简称 ＣＲＣ）是经研究者授

权的临床试验实施过程中重要的参与者，是研究团队

成员之一，需要在临床试验机构及研究者的监督和管

控下，根据研究者的书面授权、指示及要求，提供协调

服务。考虑我国临床试验机构存在多种管理形式，如

临床试验涉及ＳＭＯ／ＣＲＣ服务，本共识推荐：
①临床试验机构是 ＣＲＣ服务的委托方。临床试

验机构与申办者（或受委托的 ＣＲＯ）之间的临床试验
合同（“合同一”）中亦可以对使用ＣＲＣ服务的情况进
行说明，包括但不限于临床试验机构和研究者对 ＣＲＣ
人员的使用、授权与管理。临床试验机构与 ＳＭＯ签
署两方ＣＲＣ服务合同（“合同二”）时，需对ＣＲＣ人员
的委派、各方的责任与义务、付款等进行约定。ＣＲＣ
服务费用根据申办者（或受委托的 ＣＲＯ）与临床试验
机构之间“合同一”中有关约定，由申办者（或受委托

的ＣＲＯ）提供给临床试验机构；临床试验机构再根据
其与ＳＭＯ签订的“合同二”的约定将 ＣＲＣ服务费用
直接支付给ＳＭＯ；

②若临床试验机构希望申办者（或受委托的
ＣＲＯ）代表其将ＳＭＯ服务款项支付给ＳＭＯ，临床试验
机构、申办者（或受委托的 ＣＲＯ）及 ＳＭＯ之间可签署
三方协议（合同），对ＣＲＣ人员的委派、各方的责任与
义务、付款等按需要进行明确约定。临床试验机构系

ＣＲＣ服务的委托方，应对 ＣＲＣ人员进行管理，负有相
应的责任。申办者（或受委托的 ＣＲＯ）仅负责承担
ＣＲＣ服务费用，该等 ＣＲＣ服务费用，可由申办者（或
受委托的ＣＲＯ）通过此 ＣＲＣ服务合同或根据申办者
（或受委托的 ＣＲＯ）与 ＳＭＯ之间的合同支付给 ＳＭＯ，
但ＣＲＣ服务内容应由临床试验机构确认。

此外，建议国家药品监督管理部门出台相关法律

法规文件，为研究者对 ＣＲＣ的管理提供法律法规的
保护，以促进ＳＭＯ行业的良性发展。
５.４　保险和损害补偿
５.４.１　就申办者提供何种保单达成共识

申办者为临床试验进行投保的普遍险种是“药物

临床试验责任险”，通过保险公司出具的保险凭证来

体现保险合同的关键信息，申办者通过提供保险凭证

来证明其投保事实。

申办者为临床试验的开展购买临床试验责任险，

保险责任的范围应包括由临床试验用药物或经伦理

批准的临床试验程序导致的人身损害或死亡。因研

究机构或研究人员导致，或受试者自身原因导致的

（包括但不限于因疾病进展导致）或其他第三方原因

导致的损害应被排除。

从保险关系看“保险”这个工具间接地保护受试

者合法权益，投保金额多少更多的是出于申办者自己

的成本和风险的考量。对于自身偿付能力好的申办

方，可以不对保险金额等做硬性要求，但是申办方应

根据ＧＣＰ和法律法规的规定补偿受试者，如果保险赔
付的金额无法使受试者获得根据 ＧＣＰ和法律法规应
得的补偿，建议在合同中进行约定，由申办者承担不

足部分。补偿的形式可以由保险公司向受试者或家

属直接补偿，也可以由申办者向受试者或家属补偿后

向保险公司理赔，且该方式应当注意受试者个人信息

保护的相关要求。

５.４.２　就申办者在什么情况下应承担损害补偿责任
达成共识

结合ＧＣＰ规定和《中华人民共和国民法典》相关
法律法规的规定，申办者承担损害补偿责任的前提仅

是该损害是由试验用药物或经伦理批准的研究程序

导致的，由研究机构原因或研究人员、受试者原因（包

括但不限于自身疾病进展导致的）或其他第三方原因

导致的人身损害应被排除在外。

５.５　知识产权
①对于注册性研究部分，研究产生的成果／结果

（包括数据、技术信息、发明、发现、发展、改进、提升、

软件、专有技术、方法、技术、配方等）以及其知识产
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权，在不违反法律法规的前提下，原则上归属于申办

者，但法律法规另有强制性规定的，从其规定或者由

双方进行协商。

②在不违反法律法规、保密义务、以及合同相
关条款的情况下，申办者可为任何目的使用、许可

或转让成果。研究机构和研究者也可以根据临床

试验合同为相关科研目的等非营利目的发表其在

临床试验中得到的研究结果（受限于第４款的事先
审阅要求）。

③针对国际科学研究合作进行发表时（无论为何
目的），申办者和研究机构需要遵循临床试验发表相

关的规范和准则，例如《赫尔辛基宣言》《医学研究报

告规范》（参见 ｗｗｗ.ｉｓｍｐｐ.ｏｒｇ）及国际医学期刊编辑
委员会（ＩＣＭＪＥ）制定的《学术研究实施与报告和医学
期刊编辑与发表的推荐规范》等，鼓励发表。申办者

将致力于与研究者共同努力，适时将研究总体人群的

主要结果论文投稿至同行评议期刊。

④研究机构和研究者如要发表其在临床试验中
得到的结果，在将发表内容提交给出版商或第三方之

前，要提前（具体时间要求可由各方商议，例如，至少

提前６０天）将拟出版物提交给申办者审阅。申办者
有权要求研究机构和研究者删除、或推迟发表其中的

保密信息和／或可能用于专利申请的信息。各方可就
发表物的作者进行商讨，发表物的作者需遵守国际医

学期刊编辑委员会（ＩＣＭＪＥ）对于作者资格认定的标
准，同时作者有责任根据ＩＣＭＪＥ相关规定进行撰写并
完成所要求的披露。

致　谢
北京市卫生健康委员会：刘浩龙；乔正国；屠琛

琛；伍江平；杨森

北京药学会：丛骆骆；彦玲

利益冲突

所有作者均声明不存在利益冲突。

作　者
北京市药物临床试验合同共识编写组（按姓氏拼

音排序）：

北京药学会：崔一民（北京大学第一医院）；张然；

张琤

北京市临床试验机构：白颖（中国医学科学院肿

瘤医院）；车宇航（中国医学科学院整形外科医院）；陈

雪秋（北京回龙观医院）；陈志刚（首都医科大学附属

北京积水潭医院）；崔岩峥（首都医科大学附属北京积

水潭医院）；崔焱（首都医科大学附属北京友谊医院）；

戴玉洋（首都医科大学附属北京同仁医院）；丁倩（首

都医科大学附属北京儿童医院）；董瑞华（首都医科大

学附属北京友谊医院）；董文彬（北京大学肿瘤医院）；

杜洁（首都医科大学附属北京安定医院）；段丽娟（中

国医学科学院阜外医院）；顿文文（首都医科大学附属

北京安定医院）；范华莹（北京大学人民医院）；范宇

（北京大学第一医院）；封宇飞（北京大学人民医院）；

冯英梅（首都医科大学附属北京佑安医院）；郭鹏（首

都医科大学附属北京儿童医院）；韩嘉伦（首都医科大

学附属北京朝阳医院）；郝晓花（首都医科大学附属北

京世纪坛医院）；黄珺（北京大学肿瘤医院）；黄一诺

（北京大学第六医院）；江旻（北京大学肿瘤医院）；李

安宁（首都医科大学附属北京安定医院）；李海燕（北

京大学第三医院）；李静（首都医科大学附属北京安贞

医院）；李若茗（北京回龙观医院）；李姝雅（首都医科

大学附属北京天坛医院）；李晓玲（首都医科大学附属

宣武医院）；林阳（首都医科大学附属北京安贞医院）；

刘冬（中日友好医院）；刘璇（北京清华长庚医院）；刘

妍（北京大学口腔医院）；刘真（首都医科大学附属北

京妇产医院）；卢来春（首都医科大学附属北京同仁医

院）；卢宁宁（中国医学科学院肿瘤医院）；路敏（北京

大学第一医院）；苗苗（北京医院）；欧凌（首都儿科研

究所附属儿童医院）；史君鹤（中国中医科学院西苑医

院）；孙雨（首都医科大学附属北京儿童医院）；唐玉

（中国医学科学院肿瘤医院）；王洪允（北京协和医

院）；王瓅珏（北京大学人民医院）；王淑民（首都医科

大学附属北京朝阳医院）；王晓玲（首都医科大学附属

北京儿童医院）；王欣（北京医院）；魏翠柏（首都医科
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（辉瑞）；温凤彩（艾尔建）；翁烨（强生中国）；邬静（诺

和诺德）；吴春艳（强生中国）；吴梦（拜耳医药）；吴铮

（阿斯利康）；夏芸（勃林格殷格翰）；谢萍（住友制

药）；徐佳庆（拜耳）；许优优（强生中国）；严菡（礼

来）；张波（罗氏）；张劲波（丹麦灵北制药）；赵轶娜

（诺华）；赵越（强生中国）；周茜（丹麦灵北制药）

中国医药创新促进会及会员单位代表：白俊生

（齐鲁制药）；鲍杨（和记黄埔）陈白阳（诺诚健华）；董

晓伟（维昇药业）；冯岚（中国医药创新促进会）；葛永

彬（中伦律师事务所）；郭胜（百济神州）；黄晓霏（和

记黄埔）；黄宜（君圣泰）；孔敏（百济神州）；李敬涛

（泰德制药）；李洋（百济神州）；李颖（复宏汉霖）；刘

锐（天士力研究院）；吕丹（润东医药）；莫睿（诺诚健

华）；逄镇（北京加科思）；斯丁楠（北京加科思）；孙彬

贤（江苏先声药业）；王帆（中国医药创新促进会）；王

利（正大天晴）；王文宇（华领医药）；王霞（悦康药

业）；王骁（珐博进）；王瑶（百济神州）；吴琼文倩（中

国医药创新促进会）；杨彬（和记黄埔）；张立曼（复宏

汉霖）；张怡（华领医药）；张志娟（中国医药创新促进

会）；周望南（上海医药集团）
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