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瑞安市人民医院临床试验合同流程

机构立项通过后，机构办公室秘书将立项结果告知申办方或CRO，

同时开始洽谈合同（机构费用明细由秘书提供）

收到申办方或 CRO 电子版合同初稿后，专业组 PI及机构办公室同

时审核（7 个工作日内将审核结果告知申办方或 CRO，同时将修改

版合同反馈到医院法务室）

医院法务室审核（需要时间：7-10 个工作日）

机构办公室收到法务室修改意见，当日将最终修改意见反馈给

申办方或 CRO

同意修改意见

申办方或 CRO 发送最终清洁版 PDF 合同至机

构邮箱（rygcp01@163.com），并告知秘书

机构办公室收到邮件后，审核确认。2个工作

日内通知申办方或 CRO 寄出盖章版纸质合同

收到盖章版纸质合同，获得本中心伦理批件后，完成合

同签署（5 个工作日内）

不同意修改意见

反馈不同意修改理由

沟通，达成最终修改意见
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备注：

瑞安市人民医院药物临床试验机构国家局认定专业：肿瘤内科、内分泌科、神经

内科、感染科、呼吸内科、血液内科、妇科、眼科、ICU、心血管科。

承接范围：II-IV 期药物临床试验、医疗器械临床试验、体外诊断试剂临床试验。

机构办公室联系电话：0577-65866239、0577-65866276。

接待时间：周一至周五（8:00-11:30,14:00-17:30）。

伦理办公室联系电话：0577—65866356

领到合同后，需要扫描合同并以“药物/器械名称+申办

方简称+专业组+合同”命名，发送机构办秘书留存


