附件

深圳市国际化临床试验机构遴选申报指南

为贯彻落实中共中央办公厅、国务院办公厅《关于深入推进深圳综改试点深化改革创新扩大开放的意见》等文件精神，推动本市临床试验能力与国际先进水平接轨，提升药物临床试验质量、效率与管理水平，深圳市市场监督管理局（下称“市市场监管局”）、深圳市卫生健康委（下称“市卫卫生健康委”）联合深圳医学科学院粤港澳大湾区国际临床试验中心（下称“国际临床试验中心”），组织开展“深圳市国际化临床试验机构”遴选工作。

本次遴选遵循公平、公正原则，系统识别和筛选我市具备国际临床试验承接能力的示范机构。遴选工作设立专项工作组，由市市场监管局、市卫生健康委联合监督指导，国际临床试验中心具体实施，并邀请境内权威外专家参与评审与咨询。评审将依据《深圳市国际化临床试验机构遴选标准》（见附件二）进行，其中核心项目（标注“▲”者）在综合评估中占有决定性权重，是机构入围的关键考量因素。2025年度计划遴选2家，入选机构将优先承接国际临床试验项目、获得政策支持和技术指导，为未来持续培育更多高水平国际化临床试验机构提供示范，推动全市临床试验体系整体国际化水平提升。
一、遴选程序

本次遴选工作分为三个阶段，依次为申报与初筛、答辩评审，以及现场核查。

（一）申报与初筛
各临床试验机构需按照要求提交申报书（模版见附件）及相关支持材料。工作组将根据综合得分对申报机构进行排序，并遴选出4家机构进入下一阶段。

（二）答辩评审
申报机构需重点展示其国际化能力、典型项目案例及未来发展规划；原则上由单位主要负责人现场答辩。评审将重点考察机构的国际合作经验与案例展示、战略规划与承诺、资源整合与协作能力，结合现场答辩综合表现，最终筛选出2家具备突出国际化能力和发展潜力的候选机构。

（三）现场核查
在现场核查阶段，工作组将对候选机构进行实地核查，重点验证申报与答辩中提供的信息真实性，同时检查机构在质量体系执行、试验记录完整性、药物及样本管理、设施设备等方面的实际运行情况。核查结果将以“通过/不通过”方式判定，对严重不符合要求的情况将实施一票否决。经现场核查通过的机构，将最终确认为深圳市国际化临床试验示范机构。
二、申报要求
（一）申报主体须为深圳市内依法取得药物临床试验机构资格的医疗机构；

（二）需提供完整、准确、内容可追溯的申报材料，确保材料真实性；

（三）鼓励具备国际合作经验、承担多中心国际试验或参与国际指南制订的机构积极申报。
三、申请材料

（一）申请材料清单

1.《深圳市国际化临床试验机构遴选申报书》（模版见附件）；

2.药物临床试验机构备案信息，包括备案号、备案专业等；
3.可选材料：其他能够体现机构国际化水平和特色的补充资料，如国际合作案例等。

（二）申报资料要求
1.《深圳市国际化临床试验机构遴选申报书》应加盖医疗机构公章。

2.申报资料应以电子文档形式提交，内容完整、规范、清晰。

3.资料提交方式：请将完整电子版打包发送至指定邮箱，文件格式请使用PDF或Word，确保附件可正常打开。

4. 电子邮件主题请按要求填写机构名称及“深圳市国际化临床试验机构遴选申报材料”，以便统一受理和管理。

四、申报及咨询方式
（一）申报接收方式

受理单位：粤港澳大湾区国际临床试验中心

电子邮箱：baytrial-hub@smart.org.cn
申报截止时间：2025年11月7日24:00。
咨询方式

电子邮件咨询：baytrial-hub@smart.org.cn

电话咨询：(0755) 33900718转109（粤港澳大湾区国际临床试验中心）

电话咨询时间：上午9:00—12:00  下午13:30—17:30（非工作时间可通过邮箱留言咨询）
五、遴选基本流程



六、时间安排

2025年11月7日及之前：机构提交申报材料

2025年11月底前：初筛、现场答辩
2025年12月底前：实地核查、结果公布与授牌

附件1-1 

深圳市国际化临床试验机构遴选申报书

	申请机构名称：
	
	（公章）
	

	机构地址：
	

	机构负责人：
	

	申请联系人及职务：
	

	联系电话/邮箱：
	

	填写日期：
	


单位基本信息表
	机构名称

（中文）
	

	机构名称

（英文）
	

	统一社会信用代码
	

	机构地址
	
	邮编
	

	医疗机构类型
	( 非营利性医疗机构
( 营利性医疗机构
( 其他卫生机构
	床位数
	

	上年度住院人数

（人次/年）
	
	上年度门、急诊量

（人次/年）
	

	药物临床试验机构备案号
	

	临床科室总数
	
	已认定药物临床试验专业数量
	

	临床试验机构办公室成立时间
	
	临床试验机构办公室专职人员数
	

	临床试验机构办公室专职人员学历与专业结构
	（请分别列明博士、硕士、学士人数；以及临床医学、药学、基础医学、管理学等专业背景的人数）

	I期研究病房
	(有 (无
	1期病房床位数
	

	近三年新承担药物临床试验情况（2023年1月1日至今，仅统计当年立项项目）
	项目类型
	参与数量
	牵头数量

	
	I期临床试验
	2023
	
	

	
	
	2024
	
	

	
	
	2025
	
	

	
	II期临床试验
	2023
	
	

	
	
	2024
	
	

	
	
	2025
	
	

	
	III期临床试验
	2023
	
	

	
	
	2024
	
	

	
	
	2025
	
	

	
	跨境/国际多中心临床试验（药物）
	2023
	
	

	
	
	2024
	
	

	
	
	2025
	
	

	
	细胞与基因治疗（CGT）研究者发起的临床研究（IIT）
	2023
	
	

	
	
	2024
	
	

	
	
	2025
	
	

	
	细胞与基因治疗（CGT）企业发起的临床试验（IST）
	2023
	
	

	
	
	2024
	
	

	
	
	2025
	
	

	近三年新承担医疗器械临床试验情况（2023年1月1日至今，仅统计当年立项项目）
	本土企业的医疗器械临床试验
	2023
	
	

	
	
	2024
	
	

	
	
	2025
	
	

	
	国际企业的医疗器械临床试验
	2023
	
	

	
	
	2024
	
	

	
	
	2025
	
	

	近五年境外药监部门核查经历
	有或无
	境外核查药监部门名称（如有）
	

	境外药监部门核查项目（如有）
	

	近三年国内药监部门核查和惩罚情况（如有）
	

	是否拥有国家药监局审核查验中心（CFDI）备案的核查专家
	有或无
	专家姓名及数量（如有）
	

	是否拥有国家药监局药品审评中心（CDE）备案的评审专家
	有或无
	专家姓名及数量（如有）
	

	单位负责人
	
	职务及职称
	

	临床试验机构办公室负责人
	
	职务及职称
	

	申报联系人
	
	职务及职称
	

	联系电话
	
	电子邮件
	


一、国际化能力与临床试验经验
概述机构在国际多中心临床试验、跨境合作研究及注册类试验中的参与情况，说明承担角色、项目规模、受试者入组数量及代表性成果。可根据需要列示典型项目案例。请在本部分结合典型项目，说明近三年主要国际多中心试验的实际入组病例数及占该项目全球/全国总入组数的比例，以体现机构对项目的实际贡献度。补充说明机构接受或配合境外监管部门现场核查的经历、结果及改进措施，以及与国际知名研发机构或跨国企业的合作经验（限800字以内）。
管理体系、组织保障与运营效率

说明机构的质量管理体系（包括对临床研究协调员（CRC）及研究护士的培训、资质认定及日常工作的管理体系）、SOP建设、内部审计、数据管理与信息化平台、样本管理经验，重点体现制度的完善性和与国际标准的契合度。突出核心团队的国际化背景及国际法规培训经验，并介绍机构在临床试验启动、伦理审批、合同谈判、受试者招募及多中心协作等方面的效率表现（限600字以内）。
国际合作能力与战略规划

介绍机构及研究团队的国际学术影响力，阐述未来国际化发展愿景与战略重点，包括对标国际先进标准的措施、发展定位、国际合作网络建设计划，以及在行业中可发挥的示范作用和目标（限300字以内）。
附件1-2 

深圳市国际化临床试验机构遴选标准

（2025年版）

本次遴选的评估项目共分为五大类，覆盖国际化项目经验、科研与患者资源、机构管理与运营效率、质量体系与标准操作、数据治理与数字化创新能力等方面。每类指标包含若干评估项目，其中标注“▲”者为核心项目，其余为一般项目。

	编号
	评估项目
	主要评估内容

	A 国际化或III期项目经验

	A1
	▲国际多中心试验经验
	机构在国际多中心临床试验中的具体参与广度与深度：机构在国际多中心临床试验中的参与情况，综合评估其承担的角色（如全球/亚太区/国家牵头单位（LPI/RPI/NPI）、参与单位）、项目所处阶段（I-III期）、以及项目影响力。

	A2
	▲国际监管核查经验
	曾接受或配合境外药监机构（如FDA、EMA等）的核查或评估情况

	A3
	临床试验项目牵头经验
	曾主持或牵头临床试验的情况，尤其是早期临床研究及关键性 III 期研究

	B 科研能力及患者资源

	B1
	▲研究者国际学术影响力
	核心研究者在国际顶级期刊（如JCR Q1分区期刊）发表、国际学术/期刊组织任职、临床指南/共识制订等方面的贡献

	B2
	机构科研能力
	是否具备独立、规范的临床研究中心或研究型医院属性

	B3
	患者招募与代表性
	机构服务人群规模、患者来源多样性与疾病谱代表性

	C 机构管理与运营效率

	C1
	▲人类遗传资源申报经验
	在人类遗传资源申报、国际合作备案及相关合规事务中的经验与成果

	C2
	人员规模与国际化经验
	专职团队规模、国际临床试验管理经验与海外学习或工作背景

	C3
	伦理互认能力
	伦理互认机制或快速审查通道的建设与运作

	C4
	SSU启动效率
	从立项到伦理批件、合同谈判到签署的平均周期与可预测性

	D 质量体系与标准操作

	D1
	▲电子系统合规性
	机构核心信息系统（如HIS、EMR、LIS、PACS等）的数据完整性、可溯源性及安全性，评估其支持临床试验源数据核查的能力及符合国际标准（如FDA 21 CFR Part 11）的潜力与现状。对申办方电子系统（如EDC、eTMF）的应用熟练度可作为补充说明

	D2
	远程监查实施能力
	能否支持远程监查、远程源数据核查及数据安全管理

	D3
	国际化培训体系
	针对ICH-GCP及国际法规的常态化培训体系

	D4
	国际化SOP体系
	中英文对照版SOP

	E数据治理与数字化创新能力

	E1
	数据质量管理
	包括数据采集、清理、传输、核查的质量，是否遵循CDISC国际标准

	E2
	真实世界研究数据平台能力
	是否建立结构化的临床数据库或生物样本库（专病队列），真实世界研究及数据跨界合作的经验（与港方）

	E3
	人工智能与先进分析应用
	AI工具进行医学影像分析、患者分层、招募进度预测、识别潜在方案偏离等


各机构申报





工作组根据申报材料综合评审出4家入围机构





专家组根据现场答辩评审出2家候选机构





工作组通过现场核查确认2家示范标杆机构





公示、授牌










 


