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中国 CRO 联盟 

《组织章程》 

（2016 年 2 月 22 日 讨论稿） 

 

 

中国合同研究组织联盟（也称：中国医药研发外包服务联

盟，简称:中国 CRO 联盟）是中国远程医药健康联盟（总联盟）

下设的开展专项业务活动的一个子联盟、一个医药研发外包服

务领域产学研用的协作组织。在总联盟“公约”的规范下，本

联盟制订的“组织章程”，代表了参加本联盟的成员单位之共同

意愿，是具有共同约束力的行为准则（契约）。本章程明确了“中

国医药研发外包服务联盟/中国合同研究组织联盟”的如下事项： 

第一条   总体定位 

1、 本联盟的宗旨是：通过加强对医药研发外包服

务的理论研究、政策探索、法规实践、标准制订、技

术创新、模式引导、行业自律，积极推进远程医药研

发外包服务的标准化建设、专业化分工和产业链上下

游的协调发展，打造一支具有中国特色的合同研究组

织生力军; 

2、 面向医药研究机构，以科学的发展观，适应国

民经济发展的需要，促进和提高我国医药研发的质量

和水平，促进药品、医疗器械等临床前研究和临床研

究质量规范管理； 
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3、 通过组织制定行业行为规范、维护行业整体利

益，实现行业自律，推动医药研究领域贯彻执行《药

物临床试验质量管理规范》（GCP）、《药物非临床研究

质量管理规范》（GLP）及相关法律法规等国内国际规

则，提高医药产品研究质量； 

4、 代表各成员单位利益，通过调查研究，向政府

有关部门提出有关提高医药研究质量的政策法规方

面的建议及信息，承办政府部门委托的有关事项。 

第二条   阶段目标 

初步分为六个阶段，在实施中逐步细化和调整各个阶

段的目标。 

1、 学术交流阶段 

2、 教育培训阶段 

3、 数据共享阶段 

4、 技术研发阶段 

5、 平台构建阶段 

6、 协同发展阶段 

第三条   成员构成 

1、 医疗机构、企业厂商、科研院校、社会团体等

单位都可以参加本联盟； 

2、 各相关单位，认可总联盟“公约”和本联盟的

“组织章程”，经总联盟秘书处（日常办公地点设在
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全国医药技术市场协会）登记备案后即可成为本联盟

的成员； 

3、 本联盟由理事长单位、副理事长单位、常务理

事单位、理事单位和成员单位组成。各层级的比例原

则上要求小于 1:3; 

4、 参加本联盟的成员须在 30 家以上，本联盟才能

启动工作。联盟的重大事项，由联盟常务理事会研究

决定； 

5、 本联盟常务理事会由理事长单位、副理事长单

位、常务理事单位组成，每届一年，可连选连任； 

6、 本联盟的理事长可担任中国远程医药健康联盟

（总联盟）副理事长。本联盟的核心成员可担任中国

远程医药健康联盟（总联盟）的理事或常务理事； 

7、 参加本联盟的成员单位是： 

（1）全国医药技术市场协会药物临床试验技术专委会 

（2）中国医药信息学会医药健康数据服务专委会 

（3）中国电子学会医药信息学分会 

（4）…… 

（5）…… 

（6）……  

（7）……  

……  

详见联盟成员单位代表签字页。 
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第四条   协作方式 

1、 本联盟的成员遵循协调协作的原则，定期召开

联席会议，划分阶段、分工合作、共同研究，通过组

织建立全国远程医药研发外包服务技术中心/全国远

程合同研究组织技术中心，稳步推进各项工作；   

2、 开展医药研究专业培训,如: 临床试验监查员、

伦理委员会、药物警戒学、医药生物统计、非临床安

全性评价研究质量保证(QA)、毒性病理等与提高医药

研发质量有关的培训； 

3、 开展国内外学术交流，加强医药研究机构的交

流与协作，通过组织会议、展览、考察、培训、调研

和出版刊物等活动，向成员单位提供咨询和信息服务，

以促进医药研究技术进步，提高医药研究产品质量，

确保公众用药安全； 

4、 与国际专业组织联合开展非政府的研究机构的

资质认可。接受委托，组织对药品和医疗器械临床试

验保险的评估等； 

5、 协作开展医药研究领域的其他事项：上市后药

品临床研究，推动建立相关医药研究的系列电子信息

化管理平台等等。 

第五条   保障机制 

1、 经费保障：本联盟遵循“经费自筹、费用共担”
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的基本原则，由各成员单位共担联盟“协作经费”。

本联盟每个成员单位每年担负不少于三千元的联盟

“协作经费”，每个理事单位每年担负不少于一万元

的联盟“协作经费”，每个常务理事单位每年担负不

少于二万元的联盟“协作经费”，每个副理事长单位

每年担负不少于三万元的联盟“协作经费”，理事长

单位（同时也是总联盟的副理事长单位）每年担负不

少于五万元的联盟“协作经费”。“协作经费”由总联 

盟秘书处派专人管理，本联盟常务理事会批准年度使

用计划，联盟理事长单位派专人进行年度审核； 

2、 人员保障：本联盟各成员单位须安排专人参与

联盟的活动，连续两次不参加活动的，视为自动退出

本联盟； 

3、 时间保障：本联盟每月至少组织一次活动，每

季度要有季度工作进度小结，每年要有年度成果总结

进行发布； 

4、 协调保障：总联盟专家指导委员会和总联盟秘

书处要安排专人负责对本联盟进行指导协调，必要时

可将有关事项提交总联盟专家指导委员会作专题研

究。 

第六条   其他事项 

本“组织章程”由本联盟成员联合拟定，修订权在本
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联盟常务理事会，确认权和解释权在总联盟秘书处。 

本联盟正式文件统一由总联盟秘书处 — 全国医药

技术市场协会代章。  

认可本“组织章程”并参加本联盟的成员单位代表签

字如下： 


