伦理委员会工作程序

伦理委员会工作必须以《赫尔辛基宣言》为指导原则，以《药物临床试验质量管理规范》、《药物临床试验伦理审查工作指导原则》为基础，遵守中国法律、法规，确保临床试验的科学性和可靠性，保障受试者权益，为临床试验提供公正保障。伦理委员会的工作性质是独立的，不受临床研究组织和研究者的干扰或影响。
工作程序如下：
1. 申请人填写伦理审查申请表及把相关申请材料递交伦理委员会
2. 伦理委员会秘书受理申请，对申请材料进行形式审查；给申请人发出受理通知书或补充修改送审材料通知。
3. 伦理委员会进行项目初始审查，对审查意见或审查批件通知申请人。
4. 在研究过程中，申请人要向伦理委员会递交研究进展报告、SAE报告、违背方案报告等；伦理委员会对其进行跟踪审查、SAE审查、违背方案报告等审查，对审查意见或审查批件通知申请人。复审申请：上述初始审查和跟踪审查后，按伦理审查意见“作必要的修正后同意”、“作必要的修正后重审”，对方案进行修改后，应以“复审申请”的方式再次送审，经伦理委员会批准后方可实施。
5. 研究结束或暂停，申请人要向伦理委员会递交结题或暂停报告及总结报告。伦理委员会对其进行审查，对审查意见通知申请人。
6. 在研究结束后资料归档，将档案保存至少研究结束后5年。
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