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伦理审查委员会（副）主任委员职责

一 目 的

提高伦理审查水平，明确伦理审查委员会主任委员/副主任委员职责。

二 范 围

临床研究伦理审查委员会主任委员/副主任委员。

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，履行

委员职责。

2 负责临床研究伦理审查委员会建设、组织管理和协调工作。

3 负责伦理审查委员会委员、秘书及工作人员培训计划的审核与批准。及时

通告国际国内新颁布和制定的相关政策和伦理准则，保证委员有学习提高

审查能力的机会，以便加强对伦理准则和规范的理解。

4 组织、批准临床研究伦理审查委员会的章程、制度和标准操作流程的制定、

修订和执行。

5 负责同意伦理审查委员会场地、设施及经费的申请与落实。

6 指导伦理审查委员会秘书确定适当的伦理审查方式；决定伦理审查委员会

会议的召开时间，主持伦理审查委员会会议。

7 了解并确定处理利益冲突；指导伦理审查委员会秘书确定主审委员；确保

研究者以及主审委员向伦理审查委员会所提交的对临床试验方案的审查报

告遵循伦理审查委员会的审查指南和国际国内通用的科研伦理准则。

8 审核伦理审查记录，签署伦理审查批件、伦理审查意见等伦理审查决定文

件。
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9 对伦理审查委员会重大工作决定进行审核、批准。

10 负责对伦理审查委员会年度工作总结和其它相关事宜如伦理审查委员会经

费预算、使用等进行审核。

11 向委员、研究者和其他相关人员提供对临床试验的工作指导意见和专业指

导意见，并与全体委员协作，以高水准行使伦理审查委员会的职能，强化

对伦理审查质量的管理和控制，促进伦理审查委员会持续质量改进。

12 接受药品监督管理部门、卫生行政管理部门的监督管理和检查。

13 主任委员缺席时，副主任委员行使主任委员既定的所有职责。
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