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医疗卫生机构开展研究者发起的临床研究管理办法

（试行） 

 

ԛྡྷჃ   ᆙ ႕ 

ԛྡྷඨďંԅĐ นֳڟংҕཙڕࡎसēඔغংҕཙࡎᄩ२ē

Ҽࠩংҕཙ֟ࢢߒࡎႺēඔಖྤ९ฯಓٲݯჰծᄭ९c၇ֽࣅᄥޅ

ψԅટॏēٔ࡬wݮ·ྤ९ฯಓူࢢߒҼ֥ࠩxwࢳ༰ޏ೬ࠩϤ

֥xwᄓྜྤಝ֥xwྐଶڕस֥xwྤ९ڕٲݯसඨैxw౿ރ

ఆԅಓ๞ྤ༰ཙࡎ৞सಌА֥͗xԉပ֥ڑ৐֥ڟēᄥՇ·֥͗d 

ԛ֝ඨďཙࡎՇ࿌Đ ·֥͗ൎыཙࡎრ֟୯ԅংҕཙࡎďྻຏ
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ԛ̶ඨďࠥބᅱൟĐ  ၽ෌֟٤٫ฯಓಹߑ࿫ູބ࿫୙޷ē

҄ݮ༰ৢᄃԅࢳēၽٲݯᅥྜޥڳᄗՇԅୣݧݖพၔࢢߒฯಓޥڳ

౨ēྻࢶ஀෈ᆦᄎ௦ֳڳถઝԅংҕཙࡎd 

࿫ညຕٲݯಓѪ෌ನē֟ࡎ౨೭ཙူࡎႺԅংҕཙࢗᆑᅖٲݯ

ͬა෻ю౨೭ཙࡎēලನႀපٲݯᆑᅖࢗႺԅংҕཙࡎ೓ೋრ໭ద

ᆦd 

 

ԛ֝Ⴣ  ד·ݮफރၐ႕໿ྑௐ 

ԛࡔඨďד·ݮफĐ  ٔ࡬ཙࡎრಾ׮ಠަ੶ᄵཙࡎ໿ؤ၇

ӎಠēংҕཙדྻࢶࡎนڔГ໿ཙؤۤࡎ၇໿ཙࡎd 

ԛಥඨďڔГ໿ཙࡎԅྡྷ͎ྑௐĐ  ࢗႺڔГ໿ཙࡎēϢԄ







 6 / 14 

 

ԛಥ̶ඨď৞सďಌАĐพၔݖĐ ٲݯ࿫Ӳ̟ზw౿ރఆԅಓ

๞ྤ༰ཙࡎ৞सಌА֥͗xྑௐēߙोٲݯ৞सďಌАĐพၔݖē

Ⴚࢗ՟ोݖēͬა৞सďಌАĐพၔߑ௦ٝᆴᄥէēඔ٢ٝᆴඨߒ

৞सಌАd 

 

ԛങჃ  ोົڕस 

ԛಥࡔඨďٲݯोົĐ ংҕཙࡎಬ໻ٲݯोົᄥէēรٲݯ࠼

ଛᅹोົԅংҕཙࡎϢԄಬಠd 

ރ౿ࡎԉྑௐēংҕཙैژޝڳۤߑ໿ำֳڟcڟ৐֥֥࡬ٔ

໻ჿಌଛc΁̣cԈޚcᅟЈԉಹົԅēၽร̟ྑௐ෻ю౨೭ಹົ

ᄍ஍ēٲݯϢԄଛᅹཙࡎრ୳Վಬಠংҕཙࡎd 

ԛ֝ಥඨďཙࡎඔѻĐ ᅖྑཙࡎრ࿫ӲᄥՇংҕཙֺ̣ࡎēω

̟ზྑௐ຿ٲݯংҕཙڕࡎसϦਪඔ߬ংҕཙֺ̣ۤࡎອڑᆇॸē

 सdڕ೓௦ёࠄ

ԛ֝ಥྡྷඨďࢳ༰໿ಌАĐ  ٲݯ࿫ӲᄥՇংҕཙࢳࡎ༰໿

ಌАڕसᄥէc຅႕ۤٝᆴё༝ēᆦᄎࢗႺࢳ༰໿ಌАd 

໻໿ēࢶस໿cΡྑ໿cۦԅࡎ༰໿ಌАԅઝఘ࿫Ӳͧࣳཙࢳ

ᄴࡎcྂ·२cཙֺ֥ࡎcཙಁެࡎ၇ӎಠcཙؤԅcંࡎཙރྻ

Ԥcཙ̝ࡎ௦໿ԉd 

༰ֺ֥ࡎൎ೫ᅥྜক့ۤཙࡎংҕཙآ؍࿫ޥ༰໿ಌАԅᅥࢳ

ďහޙ༰ݧঠ໻ψ༰Đক့dؤ၇໿ཙࡎԅࢳ༰໿ಌАё༝ྡྷ͎ͧ

 dࠋܬધ੠ିಌޥෳᅥٲݯࣳ
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ԛ֝ಥ֝ඨď৞सಌАĐ  ٲݯ৞सďಌАĐพၔ̟ݖზٝ

ᆴᄥէēճংҕཙࡎ՟ोࢗႺ৞सಌАē௲ͬংҕཙۦ׸ࡎ৞सڟ

ֳd 

ԛ֝ಥసඨďोົಌۢĐ ংҕཙڕࡎसϦਪ࿫Ӳճඔ߬ԅϫॸ

ࠩ໻ಌۢdပྻຏெ໹ᄍྡྷԅēϢိोົġ 

ďྡྷĐϢ֥ۦ׸৐c֥ڟcڟჃֳڟރ໿ำྑߑௐԅĢ 

ď֝Đรඹࢳڶ༰໿ಌАۤ৞सಌАԅĢ 

ďసĐดͼࢳཙє໰ֳڟԅĢ 

ďങĐཙࡎ஍୙ᅹ΁Ϣᆠēংҕཙࡎನݯ౩ϢюೣԅĢ 

ď๔Đংҕཙ׎࠼ࡎϢᆠྻ෻юংҕཙࡎԅĢ 

ďঢĐྐଶc୶໠ԉСଶϢۦ׸ರဈֳڟԅĢ 

ď୞Đংҕཙࡎԅ̝௦פຢбѻಬಠۤٲݯཙࡎრֳࣅࢶถ

ԅĢ 

ď̶ĐࢶટӉၽ౥ྜݔিୣݧ൐ϢӲॆ࿍ڑຂԅĢ 

ďࡔĐྦྷ֥࡬৐֥ޥڳۤڟပڟڑՇ࿫Ӳࠬᄘཙࡎԅୣ൐ெ

໹d 

ཙࡎრ࿫Ӳஆ೧ॆ࿍Ѫ෌ಒੜωူཙֺ̣ࡎԉྡྷωඔ߬ٲݯಌ

Аēၽ֟ζཙڴࠒࡎನ࿫Ӳఢಬଜঽd 

ԛ֝ಥങඨďۦᆴཙࡎĐ  ڟఀٲݯ
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ԛ֝ಥ୞ඨď໰๯ࢗ٤Đ  ෻юԈޚԅংҕཙࡎပڑ໰๯ē

ඹྤڶ༰ཙࡎԈޚ΁̣໰๯ຂහޥڳݧฯಓࢢߒพၔݖᄗՇԅ଼൛

຿ಀࢗ٤ݖēࠄ೓ල໻ۤಀ޳ݖ՜d 

 

ԛ๔Ⴣ  ϭ๠ڕस 

ԛ֝ಥ̶ඨďϭ๠ᄥէĐ ٲݯ࿫Ӳ֥ٔޥڳ࡬৐֥ڟڟՇۤำ
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ংҕཙڕࡎसϦਪ࿫Ӳ̟ზࢳ༰໿ಌАۤ৞सಌАᄥէᆦᄎି

ճເԉಬᄩ༉ࡎཙރྻֺ֥ޙcහֺ֥ࡎԅcཙંࡎཙރēճ౿ٹ

 ༰໿ۤ৞सಌАdࢳԅē࿫Ӳᄷ໭ࠩ໻؟
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ڑē̟ზပڽଃЪĢճୣ൐ၐ࿙ႏюԅ൅ݧճເٓိϠЪࡎრཙݧ

 Շ҉सdڟसڕ

ϭ๠ͬރᄥࣅຢ၇ֽcפڽճເ൅ࡎो೓ೋრۤཙߙ࿫Ӳٲݯ

აݯᄥd 

ԛసಥঢඨďࠁපݯᄥĐ  ংҕཙڶࡎёᄯѻຣఢຏெ໹ᄍ

ྡྷԅēٲݯ࿫ӲႀපݧრᄴᄘཙࡎēωރನͱفংҕཙࡎԈޚԅฯ

ಓࢢߒ໻ჿϦਪd 

ďྡྷĐӉၽดֱ֥৐֥ڟcڟჃԅ໻นĢ 

ď֝ĐӉၽดͼ৞सၐ႕ࢳݧཙє໰ၐ႕ԅ໻นĢ 

ďసĐཙڶࡎёᄯ֟ຣອྐڑଶc୶໠ࢶટӉၽམᄷᄩ२௬

ສĢ 

ďങĐ֟ຣংҕཙࡎӉၽམᄷ̝௦פຢĢ 

ď๔ĐӉၽ౥ྜݔিୣݧ൐ϢӲॆ࿍ڑຂĢ 

ďঢĐดڟರဈཙ׎࠼ࡎԅ໻นĢ 

ď୞Đୣ൐࿫Ӳපᄘཙࡎԅெ໹d 

ԛసಥ୞ඨď೴ڕ࡬सĐ  ٲݯ࿫Ӳߙोংҕཙࡎၗ೴࡬ԅ
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ԛసಥࡔඨďރನٗ໭Đ  ংҕཙ֟ࡎಓ୳Վcֺ̣Ըჼc

ႀපcᄴᄘc෻юԉெ໹ನēۤٲݯཙࡎრ࿫Ӳၽྤ༰ཙࡎԈޚ΁

̣໰๯ຂහރನٗ໭ংҕཙࡎ໰๯d 

ԛങಥඨďົࠒͱفĐ  ংҕཙࡎಬ໻ົࠒͱفᄥէdংҕ

ཙࡎᄴᄘݧ෻юನēཙࡎრ࿫Ӳރನד๥ཙڴࠒࡎē໹ю௦ੋcࢺ

 dفͱࡎcᅹ௲ԅཙڔ

ংҕཙڕࡎसϦਪ࿫Ӳᆦᄎճཙࡎͱࠩف໻ିಌēωճ؞ংҕ

ཙົࠒࡎd 

΁̣໰๯ຂහ౨ҎēωޚԈࡎ࿫Ӳၽྤ༰ཙفͱࡎԅཙ܊ົࠒ

຿ල໻ࢗ٤ēަஜ༰೬߬ঠd 

 

ԛ୞Ⴣ  ޳՜ڕस 

ԛങಥྡྷඨď໻ჿ޳՜Đ ْމฯಓࢢߒ໻ჿϦਪ࿫Ӳྦྷ෡ྤ༰

ཙࡎԈޚ΁̣໰๯ຂහަஜճၽ·ڑݯԈޚԅংҕཙࡎԅ޳Љcି

Շԅē࿫Ӳ႓ڟ֥͗·ดֱٲݯАd֟ຣ޿՜޳๥ēωಬಠדcٹ

গୣो؟އჾēපᄘดࢗڟႺԅཙࡎc෨౟ͬܙ೓ೋრ௣࿍Ģ֟ຣ

໿ูٲࠒसӉၽຂහ໿cڕёڶࡎংҕཙރस඘ຂڕࡎংҕཙٲݯ

ඕԅē࿫Ӳ႓গٲݯႀපཙࡎēࠩ໻ჼ؟Ģω̟ზອ֥ڑ৐֥ٓڟ

ိ໻ჿ҉֠ד҉ރdပ޳ڑ՜޿Аெࣣē࿫ӲՇ୙ඹͱd 

ԛങಥ֝ඨďޏ೬޳՜Đ ಘྻރމ౨ฯಓࢢߒ໻ჿϦਪಁो

ԅᅥޥพၔୣݧݖᄗՇԅᅥྜٲݯē࿫Ӳྦྷ෡ྤ༰ཙࡎԈޚ΁̣໰

๯ຂහճຊ௕ઝࢗٲݯႺԅংҕཙࠩࡎ໻ޏ೬ۢАēճࢳ༰໿Ϣ
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ஜc৞सڟۦ໿ϢغcཙڶࡎёڕसϢރྻֳڟดֱ·֥͗ပڟڑ

Շԅē࿫Ӳރನߙ࿐ୣൎၽٲݯපᄘອڑཙࡎc෨౟ͬܙပڑ೓ೋ

რԅ֥ۦ௣࿍Ģ֟ຣٲݯংҕཙޏࡎ೬ڕस඘ຂރংҕཙޏࡎ೬ڕ

सӉၽຂහ໿cٲࠒ໿ูඕԅē࿫Ӳߙ࿐ٲݯႀපཙࡎēࠩ໻ჼ

 d؟

ပޏڑ೬ۢАெࣣē࿫຿ပڑฯಓࢢߒ໻ჿϦਪֱ࣬ωඔѻ҉

सߙ࿐ēՇ୙຿ຊ௕ྤ९ฯಓٲݯඹͱd 

ԛങಥసඨď޳ٲݯ՜Đ  ٲݯ࿫Ӳަஜ·ࢗٲݯႺংҕཙ

ଛᅹ࠼cԸჼྸࡎႺংҕཙࢗრ౜ᆑࡎАē֟ຣཙ޿՜޳ெࣣԅࡎ

ԅཙݧֺ̣ࡎრೌ೓ংҕཙ׎࠼ࡎԉԅē࿫Ӳ̟ზပڟڑՇ҉सd 

ԛങಥങඨďดࢗڟႺĐ  รٲݯ࠼ଛᅹēཙࡎრ౜ᆑࢗႺ

ংҕཙࡎcԸჼྸଛᅹཙݧֺ̣ࡎრೌ೓ংҕཙ׎࠼ંົࡎԅēອ

ٲݯՇိྻອ࿫҉सĢڟڑ࿫Ӳ̟ზອٲݯ໻ჿϦਪۤࢢߒฯಓڑ

รো໻޳՜ڕसᄏ႓ԅēဎອڑฯಓࢢߒ໻ჿϦਪྦྷ֥҉सĢٲю

ֵᆬԅēྭ߬ഓ֥҉֥ྦྷڑݯसd 

 

ԛ̶Ⴣ  ؘ  ႕ 

ԛങಥ๔ඨ ؤ຅ͦংҕཙ̟ࡎზwؤ຅ͦংҕཙڕࡎस֥͗

ďೋ໻Đxڕसē඘຅ͦংҕཙࡎϵზwؤ຅ͦংҕཙڕࡎस֥͗

ďೋ໻Đxڕसd 

ԛങಥঢඨ  ·֥͗ᆑ֟ϣᄍఐ୯ಠ໻ēwྤ९ฯಓࢗٲݯ

Ⴚংҕཙڕંົࡎस֥͗xďڳฯྤ֟s2014t80 ۜĐලನ׌ᄘd
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Ӭၽ·֥͗ಬಠ஍ࢗ࠼ྸٲݯႺ౩ร෻юԅংҕཙࡎēྤ९ฯಓݯ

࿫Ӳᆑ·֥͗ಬಠᄍఐ୯ٲ 3 ّၥઝ̟ზၐྑௐ෻юोົc΁̣ԉ

್༣d 

ԛങಥ୞ඨ  ᄯྤংҕཙࡎԅڕस֥͗ēဎޥڳᄯྤྐݖࡥ

ලޥڳฯಓࢢߒพখ໻ᄥՇd 


