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  （试验阶段）药物临床试验机构
专业负责人

  召开启动会，由专业负责人及相关科室参加，专业负责人按照方案要求分配任务，安排进度，进行培训




受试者签署知情同意书
中期会



进行相关检查


满足条件

监查员定期监查
机构办公室

研究者按方案进行临床试验，按规定填写研究病历及病例报告表


在规定时间内报告
严重不良事件

	
	
伦理委员会

  组长单位与申办方，负责启动会、中期会、总结会的召开及回答协作单位的疑问
临床试验结束后，专业负责人及监查员分别审核病例报告表及研究病历





交生物统计方
进行数据管理及统计分析

药品监管及
卫生行政部门



协作单位分中心小结
组长单位总报告


申办者
参加会议
主持会议


总结会，讨论并修改临床总结报告


专业负责人递交总结报告


机构原始资料归档
全部CRF表及研究资料由机构档案管理员验收后归档
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