
武汉市第三医院药物临床试验机构

临床试验协议签署流程

申办方参考我院协议模板起草协议

专业组PI、机构办秘书进行协议初审

机构办秘书送律师及机构领导审核

各方达成一致

申办方递交终版协议，盖章后递交专业组PI签字

专业组递交至机构办

机构办递交机构负责人签字及加盖机构章

注：1、协议可以立项后开始审核，但是需拿到伦理批件后方可签署；

2、合同初稿请使用“修订”模式，将有痕版本发给机构办初审；

3、协议签署周期约为1-2周；

4、如有遗传办承诺书需要签署，可将承诺书1-2份、遗传办批件或申请书1份递交至

机构办，由机构办找医院签字盖章；

5、关于增加病例数，在协议中已注明：如费用计算方式不变，可不再签署补充协

议，但需向机构递交拟增加病例数的备案说明；如费用计算方式改变，则需另外签

署补充协议，补充协议参考我院协议模板。


