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伦理审查委员会培训制度

一、 目 的

明确临床研究伦理审查委员会培训制度，提高伦理审查水平。

二、 范 围

适用于临床研究伦理审查委员会所有委员、秘书及工作人员。

三、 内 容

1. 伦理审查委员会建立培训机制。所有委员（包括主任委员，副主任委员）及

专（兼）职秘书和工作人员在行使其职责前至少接受过一期相关法律法规、

部门规章、伦理审查知识以及伦理审查委员会指南操作规程的培训并获得省

级（含省级）以上培训证书后方可任职。培训的记录保存在伦理审查委员会

办公室。

2. 伦理审查委员会委员及秘书必须接受伦理审查委员会制定的章程、制度、指

南、职责和标准操作规程的培训。

3. 临床研究伦理审查委员会委员按照要求获得国家药监局认可的 GCP 培训证

书。

4. 伦理审查委员通过线上、线下等多种形式，参加 GCP 培训及临床试验伦理

专题培训和继续教育。同时根据不同的专业背景与个人发展要求接受伦理审

查经验交流等个性化培训，不断提高临床试验伦理审查能力。

5. 伦理审查委员会办公室负责制定并实施年度伦理继续教育培训计划。

6. 培训记录保存于伦理审查委员会委员培训档案中。
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