
北京迈迪科公益基金会-HER2 相关早期乳腺癌研究系列公益项目

申请与管理条例

1. 宗旨与原则

1.1. 为了规范北京迈迪科公益基金会-HER2相关早期乳腺癌研究系列公益项目（以下简称

“项目”）的申请、使用与管理，提高项目资金使用效率，增强研究者开展临床试验

创新能力，特制定本条例。

1.2. 设立研究基金，用于资助国内致力于 HER2相关早期乳腺癌研究领域水平，临床用药

指导使用的专业人员申请发起的研究者自发临床试验、支持其相关学术活动，以促进

医药产业健康可持续发展。

1.3. 研究基金资助项目的立项审评工作遵循公开、公平、公正的原则，提倡竞争、促进合

作、激励创新。

2. 总则

2.1. 项目资助的相关研究必须遵循《赫尔辛基宣言》等国际医学伦理原则和《药物临床试

验质量管理规范（GCP）》，并不得与相关法律法规相冲突。

2.2. 项目资助的研究必须遵守本项目管理制度和基金管理流程的要求。

2.3. 研究基金，由第一三共（中国）投资有限公司公司资助，北京迈迪科公益基金会外联

部（以下简称项目管理机构）负责管理项目资金，监督资助项目的实施。

2.4. 项目管理机构中设管理项目组，由北京迈迪科公益基金会的相关负责人组建。

2.5. 本研究项目共计划支持 13个项目，进行一轮申请和评审，原则上项目周期不超过两

年。根据项目情况分为：一级大型研究项目、二级重点研究项目和三级青年研究项目。

一级资助项目支持金额为人民币 60万、共 1项；二级资助项目支持金额为人民币 20

万、共 8项；三级资助项目支持金额为人民币 5万、共 4项。

2.6. 本项目主要研究方向：早期 HER2相关乳腺癌新辅助治疗模式以及对预后影响；新型

抗 HER2 ADC 药物在 HER2 阳性或低表达早期乳腺癌的真实世界探索；快速复发



HER2 阳性或 HER2 低表达晚期乳腺癌的一线治疗模式；早期乳腺癌 HER2 低表达或

超低表达的检测方法以及技术；早期乳腺癌新型抗 HER2 ADC药物辅助或新辅助治疗

的转化研究；HER2 相关早期乳腺癌的系统治疗的不良反应特征及管理策略等。

年度 一级

项目

二级

项目

三级

项目

备注

2022年 12月

至 2024年 12

月

1项，每项

60万

8项，每项

20万

4项，每项

5万

阶段成果综合评估合格的项目，由研究

者提出申请，经专家审评通过可继续追

加支持经费。

2.7. 主要研究者是临床试验的直接责任人，对临床试验的实施，项目资金使用的合规性、

合理性等负主要责任。

2.8. 北京迈迪科公益基金会负责对临床试验资助项目的实施情况进行全程监督和管理。

2.8.1. 北京迈迪科公益基金会财务处负责对临床试验资金的使用情况进行监督和管理。

3. 申请与审评

3.1. 审评委员会

3.1.1. 为保证资助试验项目的质量和医疗安全，组建“北京迈迪科公益基金会-HER2相关

早期乳腺癌研究”项目专家审评委员会，负责资助项目的立项审核、跟踪审查和结

题评估。

3.1.2. 项目管理机构应当聘请具有较高的学术水平、良好的职业道德的同行专家，对资助

项目申请进行评审。聘请评审专家的具体办法由项目管理机构制定。

3.1.3. “北京迈迪科公益基金会-HER2相关早期乳腺癌研究”审评委员会必须遵守国家颁

布的临床研究相关的法律法规在充分考虑受试者风险与收益的前提下认真审核临床

试验方案的必要性、科学性和可行性。

3.1.4. 本项目审评委员会成员应有能力对相关学术问题进行质疑与审议，其工作不受行政

部门、研究者等因素的影响，能独立的、无偏倚的开展工作。



3.1.5. 本项目审评委员会成员应在审评工作前签署保密协议。

3.2. 研究人员具备以下条件，可以申请北京迈迪科公益基金会-HER2相关早期乳腺癌研究

资金：

3.2.1. 临床试验主要研究者即申请人（以下简称“申请人”），是临床试验负责人，须具有承

担或参加临床试验的经历。

3.2.2. 申请大型科研项目及重点科研项目时申请人需具有相关专业副高级以上技术职称。

3.2.3. 申请人近 3年承担过临床试验办公室登记在案的临床试验，无临床试验违规记录。

3.3. 审查内容：

3.3.1. 包括研究设计的必要性、科学性、创新性、可行性（病源、床位、辅助条件、试验

经费以及保险等）。

3.3.2. 申请人的研究经历、资质，研究团队与受试者所承担的风险，研究承担科室的条件

等。

3.3.3. 临床研究内容能否为临床诊疗中暴露的专业技术问题提供合理化建议。

3.3.4. 客观的评定申请人申请临床试验项目经费预算的可行性和合理性。

3.4. 审评形式

评审方式采取三级评审原则：形式审查、专家初评、阶段评审、终评。

3.4.1. 由项目管理机构负责人对递交上的电子资料进行形式审查。

3.4.2. 形式审查通过的项目由项目管理机构组织 3位专家进行初评，并可查询网评意见。

3.4.3. 项目管理机构对初评通过并已受理的项目资助申请，阶段审评应当抽取 3名以上专

家评审，终审将从专家审评委员会中随机选择 4名以上专家进行安排申请者答辩。

3.4.4. 评审专家对项目管理机构安排其评审的资助项目申请认为难以作出学术判断或者没

有精力评审的，应当及时告知项目管理机构；项目管理机构应当依照本条例规定，

选择其他评审专家进行评审。

3.4.5. 在资助项目评审工作中，项目管理机构工作人员、评审专家有下列情形之一的，应

当申请回避：



3.5.5.1.项目管理机构工作人员、评审专家是申请人、参与者近亲属，或者与其有其他关系、

可能影响公正评审的；

3.5.5.2. 评审专家自己申请的资助项目与申请人申请的资助项目相同或者相近的；

3.5.5.3. 评审专家与申请人、参与者在同一单位有利益关系的。

3.4.6. 资助项目的审评形式为答辩审查，审评委员会采用打分投票和添加个人意见的方式

进行表决。项目管理机构负责收集审评委员会各成员审评意见，汇总并整理结果。

3.5. 审查结果及时通知申请人，并在北京迈迪科公益基金会官网及相关网站上进行公布通

过审评结果。对于不予资助的项目应及时通知申请人并反馈审评意见。符合本条例规

定的，予以受理，并公布申请人基本情况和申报单位名称、申请基金资助项目名称。

4. 资助与实施

4.1. 申请人自本项目资助结果公布之日起 20日内，按照审评委员会的审评意见、项目资

助额度修改临床试验方案、填写项目计划书（含经费预算），交予项目管理机构负责

人核准。

4.1.1. 按照审评委员会的评审意见修改后的临床试验方案和相关资料，统一递交医学伦理

委员会进行伦理审查（如需）。

4.2. 项目管理机构财务处根据公示结果和医学伦理委员会批准文件（如有）设立经费管理

账页，按照临床试验实施计划书的试验进度和经费使用安排分期拨付经费。第一次打

款为根据筛选中心伦理实际收取费用支付的伦理会费用；在获取伦理批件后，再进行

项目经费的正式支付流程（若半年内仍不能得到中心的伦理批件开始启动试验，则视

为自动放弃项目资助）。通过伦理后，按照项目情况分三批支付项目经费，以保证临

床试验正常启动。

4.3. 申请人应当按照临床试验项目经费预算的要求使用项目资金，项目管理机构财务处应

对临床试验项目资助经费的情况进行监督。申请人不得以任何方式侵占、挪用项目资

助经费。

4.4. 申请人应当按照计划书组织开展临床试验工作，按照 GCP、国家相关法律法规定和项



目管理机构相关管理要求，完成临床试验并作好相关原始记录。

4.5. 申请人应向项目管理机构提交临床试验年度进展报告及每半年阶段报告，其中年度报

告以电子和书面两种方式提交，并做汇报；半年阶段报告以电子形式进行提交。

4.6. 资助临床试验实施中，不得擅自变更主要研究者。有下列情形之一的，应及时变更主

要研究者或者暂停或终止资助的临床试验：

4.6.1. 主要研究者医院或岗位发生变动；

4.6.2. 不能继续开展临床试验工作的；

4.6.3. 在临床试验质量稽查中被发现有真实性和严重的规范性等问题。

4.7. 项目资助过程中出现以下情况可以实行动态管理，增加或减少资助款项：

4.7.1. 项目中期后，优秀项目经研究者个人提出申请并由项目管理机构经组织专家会审，

确定是否增加资助，以及增加资助的金额。

4.7.2. 经项目管理机构审评，并邀请专家会审认为项目实施推进不利，则由评审专家讨论

是否暂停或减少资助，减少资助同时需说明理由。

4.7.3. 增加或减少资助的项目须有客观评价（根据项目稽查或监查的各项记录报告值与项

目整体评价记录表进行计算），证明该研究入组进度、研究质量、研究方向等与计划

的不同。

5. 资助项目考核

5.1. 资助临床试验项目负责人须按时向临床试验管理办公室和医学伦理委员会提交临床

试验年度报告，按照临床试验实施计划书内容进行考核。

5.1.1. 依据临床试验项目的完成质量程度，考核结果分为：优秀、合格、不合格，项目管

理机构会依据项目完成的质量给与增加、继续或停止资助，合理使用项目基金，保

证临床试验的质量。

5.1.2. 对于考核优秀、合格者将由财务处拨付下次项目资助费用，阶段考核优秀的项目管

理机构将根据客观评定结果给予增加资助奖励。

5.1.3 对于阶段考核不合格者，项目管理机构将会不予继续提供项目资助，剩余经费一并

收回。



5.2. 资助的临床试验实施中，试验方案内容或者实施计划需要作出的重大调整，申请人应

当及时提出申请，将资料提交临床项目管理机构批准；试验方案内容或者实施计划需

要作出的细微调整，申请人应当及时向项目管理机构备案；

5.3. 自项目资助临床试验资助期满之日起 30日内，申请人须向项目管理机构提交结题报

告进行审核。项目管理机构将审核实施计划书内容的落实情况。

5.4. 项目资助成果产出分为：撰写并发表论文、在相关会议中进行讲演、组织申报科技奖

（中华医学奖、教育部科技奖等奖项）、获得相关奖项。

5.5. 对于年度、结题考核不合格者，2年内不得申请本项目资金。

6. 监督与管理

6.1. 项目管理机构应对研究团队人员资质、职责分工等进行审核。

6.2. 项目管理机构应对临床试验入组进度，知情同意书签署、CRF表填写、原始病历书写

等试验实施情况以及资料完整性等进行核查。

6.3. 项目管理机构应对研究团队是否建立内部质控体系，质控体系的合理性和可操作性，

以及质控记录进行核查。

6.4. 参与本研究项目的研究者在此研究资金支持下的研究课题若想继续研究或申报奖项

及寻求支持资金，需首先向本基金会提出支持和申报申请，本基金会不予继续支持的

方可向其他基金和协会提出支持申报申请。

6.5. 项目管理机构将核查发现问题以书面形式反馈给主要研究者。主要研究者应就核查问

题进行整改。

6.6. 对于核查发现临床试验实施过程中存在真实性、严重规范性等重大问题，则如实记录

并提交项目管理机构及相应医学伦理委员会审核，同时暂停临床试验并限期整改。问

题极其严重者可终止临床试验资金资助，并通知财务处将临床试验项目中剩余经费收

回。

6.7. 因违反 6.5款规定被终止临床试验项目资助的主要研究者，2年内不得申请本基金会

项目。同时重新学习 GCP、相关法律法规以及相关 SOP，经项目管理机构考核合格后

才可继续参加本基金会项目。



7. 文件管理和保存

7.1. 项目管理机构负责收集本研究项目审评委员会成员资料（包括任命文件、专业履历及

证明性文件、保密协议、GCP培训证书等），并归档保存。

7.2. 项目管理机构执行主管负责将每次会议的签到表，审评目录和各研究审评意见整理并

归档保存。

7.3. 资助项目结题后按照 GCP要求，对临床试验资料进行整理并归档订卷。

7.4. 归档后的资料不得涂改、翻印、抄录及拆散，无特殊原因不得外借。

8. 项目管理机构工作人员有下列行为之一的，依法给予处分：

8.1. 未依照本条例规定申请回避的；

8.2. 披露未公开的与评审有关的信息的；

8.3. 干预评审专家评审工作的；

8.4. 利用工作便利谋取不正当利益的。

9. 违反本条例规定，有下列行为之一，构成犯罪的，依法追究刑事责任：

9.1. 侵吞、挪用项目资助经费的；

9.2. 项目管理机构工作人员、评审专家履行本条例规定的职责，索取或者非法收受他人财

物或者谋取其他不正当利益的；

9.3. 申请人或者项目负责人、参与者伪造、变造国家机关公文、证件或者伪造、变造印章

的；

9.4. 申请人或者项目负责人、参与者、申报单位及其负责资助项目管理工作的人员为谋取

不正当利益，给项目管理机构工作人员、评审专家以财物的；

10. 违反有关财政法律、行政法规规定的，依照有关法律、行政法规的规定予以处罚、处

分。

11. 附 则

11.1. 本条例施行前已决定资助的研究项目，按照作出决定时北京迈迪科公益基金会有关规



定执行。

11.2. 项目管理机构在资助工作中，涉及项目组织实施费和与基础研究有关的学术交流活动、

基础研究环境建设活动的项目资助经费的使用与管理的，按照北京迈迪科公益基金会

财政部门的有关规定执行。

11.3. 本条例自 2022年 12月 30日起施行。


