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关于印发 《药物临床试验 研究团队授权与

任务外包·广东共识(⒛zO年版)》 的通知

各医疗单位 :

⒛⒛ 年广东省药学会药物临床试验专业委员会结合 GCP新法规更

新发布 《药物临床试验 制度建设·广东共识 (2020年版 )》 等 9个共识

以来,在业内引起广泛关注,对省内药物临床试验机构规范化管理起到

了一定的示范和推动作用。

在上述
“
共识

”
基础上,广 东省药学会药物临床试验专业委员会针

对行业热点难点,起草了 《药物临床试验 研究团队授权与任务外包·广东

共识 (2020年版)》 ,对研究团队的职责授权和任务外包问题深入讨论 ,

希望对申办方/CRO、 研究者、试验机构管理人员等各方理解法规要求、

指导实践带来一定帮助。专委会在广泛开展调研、征集业内意见的基础

上最终定稿共识。现予以印发,供各医疗单位参考。各单位在执行过程

中遇到与本共识相关的任何问题,请及时向本会反映。
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附件:《 药物临床试验 研究团队授权与任务外包·广东共识(2020年

甄 窜
版)》 (请在本会网站
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