
《药物临床试验机构质量管理体系建设指南》编制说明

一、任务来源

为满足药物临床试验机构的需求，提供建立和完善药物临床试验

机构质量管理体系的参考，上海药品审评核查中心与辉瑞（中国）研

究开发有限公司等单位提出《药物临床试验机构质量管理体系建设指

南》团体标准制定项目，邀请相关有代表性的药物临床试验机构共同

参与，借鉴跨国企业的先进经验，结合当前国内机构的实际情况制定

相关技术指标要求，确保该标准具有较高的适用性和先进性。

二、制定本标准的目的和意义

药物临床试验机构是指负责临床试验的实施、管理和提供临床试

验场所的组织或机构。药物临床试验机构质量管理主体责任的落实对

于临床试验质量发挥重要作用。2020 年版《药物临床试验管理规范》

（GCP）等法规和指导原则中还未有机构质量管理体系的明确要求；

2023 年颁布的《药物临床试验机构监督检查办法（试行）》和《药物临

床试验机构监督检查要点及判定原则（试行）》均体现对机构质量管理

体系的明确要求，但相关内容均偏于概念化、碎片化，不能为药物临

床试验机构提供质量管理体系建设提供全面、完整的参考。因此，制

定本标准有助于药物临床试验机构全面充分了解质量管理体系及其要

求，建立质量管理体系并持续完善，不断提升临床试验质量，保障生

物医药产业的健康发展。

三、标准编制过程

上海药品审评核查中心与辉瑞（中国）研究开发有限公司等单位



共同承担了本标准的编制工作，共同组建了本团体标准起草小组，明

确各自的责任与分工，并开展工作。在本标准的制定过程中，起草小

组认真查阅了国内外相关的法律、法规、指导原则，以及国外相关的

团体标准，了解机构在药物临床试验过程中质量管理体系建设的实际

情况、存在的问题，研究探索解决办法，进行本团体标准的编制工作。

主要编制过程如下：

1.2024 年 8 月，向上海市药理学会提交立项申请。上海市药理学

会组织专家进行立项审查，通过立项申请并批准立项。

2.2024 年 9-10 月，组成标准起草小组，召开启动会，进行内部讨

论，确定标准大纲，在前期工作的基础上完成标准草案编写。

3.2024 年 11 月-2025 年 2 月，起草小组多次组织专家召开项目讨

论会对标准草案进行修订完善，形成标准征求意见稿及编制说明。

4.2025 年 3 月，向上海市药理学会提交标准征求意见稿及编制说

明。

四、标准编制原则

本标准的制定坚持合法合规、先进性与实用性相结合的原则，以

国内外现行法律、法规和指导性文件为基础，参考国外团体标准、跨

国企业的先进经验，结合国内机构的实际情况，尽可能使本标准技术

指标符合实际现状并满足未来发展要求。

五、主要技术内容

（一）范围

本标准提供了药物临床试验机构质量管理体系的建设指南。

（二）规范性引用文件

本标准规范性引用文件包括：GB/T 19000 质量管理体系 基础和



术语。

（三）术语和定义

对药物临床试验机构质量管理体系等进行了定义。

（四）药物临床试验机构质量管理体系建设指南

提出了方针、资源管理、流程管理、风险管理、质量问题管理、

产品和（或）服务提供方管理、文件和记录管理、审核工作管理、质

量评估、监督治理以及质量理念等方面的指南。

（五）参考文献

本标准参考的相关法律、法规和规范性文件等。

六、与国内其他法律、法规的关系

制定本标准时依据并引用了国内药物临床试验相关的现行有效的

法律、法规和指导性文件，国内尚没有相关的行业标准，也不违背国

内其它法律、法规及强制性标准的有关规定。

七、标准属性

本标准属于上海市药理学会团体标准。

八、标准水平及预期效果

本标准的制定能够进一步加深药物临床试验机构对《药物临床试

验质量管理规范》《药物临床试验机构管理规定》《药物临床试验机构

监督检查办法（试行）》等法规和技术性文件的理解和执行，帮助机构

建立、完善临床试验质量管理体系，持续提升临床试验质量管理水平

和质量，更有利地保障临床试验过程规范、结果科学可靠并保护受试

者的安全和权益，促进新药好药尽快上市，体现团体标准的引领作用。

九、贯彻要求及建议

本标准归口单位为上海市药理学会，经过征求意见和技术审查后，



报上海市药理学会批准和发布，由复旦大学附属中山医院、复旦大学

附属华山医院、上海交通大学医学院附属瑞金医院、上海交通大学医

学院附属仁济医院、XXX、XXX、……等药物临床试验机构首批承诺执

行，并建议在本市药物临床试验机构等相关单位进行宣贯执行。


