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伦理审查委员会委员职责

一 目 的

制定伦理审查委员会委员职责，提高伦理审查水平。

二 范 围

全体临床研究伦理审查委员会委员。

三 内容

1 接受 GCP 及有关伦理知识培训，熟悉临床试验及伦理相关政策法规，具备相关

专业知识。

2 接受伦理相关的继续教育培训，不断提高审查能力。

3 签署保密协议，承诺对承担的伦理审查工作履行保密义务，对所受理的临床试

验项目研究方案、受试者信息以及委员审查意见等保密。

4 签署利益冲突声明，遵守利益冲突相关规定。

5 根据伦理审查委员会安排，参加临床试验会议审查、紧急审查、应急审查，或

担任简易程序审查的主审委员，提出审查意见。

6 例行参加审查会议，对会议的议事项目进行充分的准备，例行参加伦理审查委

员会会议，准确审评会议的各项内容，对临床试验项目进行审核并做出审查决

议。

7 审核伦理审查委员会会议上通报、讨论的事项，发表意见建议。

8 审查严重不良事件报告，根据实际情况提出采取适当措施的建议。

9 审查跟踪审查报告并督查正在进行的研究是否恰当。

10 审查临床试验项目分中心小结、结题报告。
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