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文件管理制度

一、 目 的

为了规范伦理审查委员会文件制定和管理行为，确保伦理审查委员会文件的

完整性和有效性。

二、 范 围

适用于临床研究伦理审查委员会的所有文件。

三、 内 容

1. 伦理审查委员会组织的文件、文书由伦理审查委员会秘书起草，由科教科科

长（兼伦理审查委员会委员）审核，主任委员批准。制定文件的流程按照《制

定标准操作规程的标准操作规程》进行，以保证所有文件按统一格式制定。

2. 伦理审查意见/批件由主任/副主任委员依据伦理审查的结果审核签发。

3. 伦理审查意见/批件经主任委员/副主任委员签发后须在 10 个工作日内传达

给申请伦理审查的研究者。

4. 伦理审查委员会秘书负责对伦理审查委员会档案进行登记和必要的整理汇

总。

5. 伦理审查委员会秘书负责伦理审查委员会文件的建档、归档和存档管理。

6. 伦理审查委员会文件资料不得私自翻印、复印、摘录和外传。查阅伦理审查

委员会档案必须经伦理审查委员会主任委员/副主任委员同意和批准。查阅

人在办理阅览手续后，在指定地点阅览，不得外借。

7. 组织管理文件、文书应根据国家和省级药品监督管理部门、卫生行政管理部

门和相关部门政策文件的调整以及工作需要及时更新修改补充，并经主任委
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员签字后生效。

8. 所有资料、会议记录及其决议等文件，应在规定地点按档案管理要求存放。

管理文件资料至少保存至失效后 10 年；用于申请药品注册的临床试验，必

备文件应当至少保存至试验药物被批准上市后 5 年；其余药物/医疗器械临床

试验项目资料至少保存至临床试验结束后 10 年。

9. 伦理审查委员会的组织管理文件包括章程、制度、指南、标准操作规程、人

员职责、工作表格。

10. 伦理审查委员会的文书资料包括：

1) 委员资料档案：伦理审查委员会成员名单，委员的任免文件、聘书、

伦理审查委员会委员保密协议/利益冲突声明、伦理审查委员会委员简

历、培训证书。

2) 审查项目档案：

a) 伦理审查申请表以及所有初审或复审的申请材料、递交的资料。

b) 伦理审查委员会受理工作表，审查会议议程，审查表格，签到表，

投票单，会议记录，伦理审查委员会审查批件和（或）审查意见通

知。申请、决定和跟踪审查问题的往来文件。

c) 跟踪审查期间收到的所有书面材料及审查记录。

d) 研究完成、暂停或终止的审查记录、会议记录和通知。

e) 临床试验总结报告和分中心小结。

3) 工作文件资料：伦理审查委员会年度工作总结、申请登记表、审查日

程表、伦理审查委员会收入和开支的记录。

4) 培训材料：伦理审查委员会培训计划、委员培训资料、培训记录。
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