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伦理审查委员会与申办者沟通制度

一、 目 的

遵守相关法律法规，与临床试验申办者良好沟通，最大限度保障受试者权益和安

全，保障临床试验规范开展。

二、 范 围

适用于本机构开展的所有临床试验。

三、 内 容

1 在临床试验项目的伦理资料受理、伦理审查委员会审查、试验开展、跟踪审

查、结题审查等全过程中，伦理审查委员会与研究者、申办者之间应保持密

切沟通，能及时提供最新的工作履历、资格文件、试验方案、研究者手册、

知情同意书、保险凭证、试验药物和器械的相关资料信息。

2 申办者应当从研究者和临床试验机构获取伦理审查委员会的名称和地址、参

与项目审查的伦理审查委员会委员名单、符合 GCP 规范及相关法律法规的审

查声明，以及伦理审查委员会审查同意的文件和其他相关资料。如申办者要

求，伦理审查委员会应向其提供标准操作规程。

3 伦理审查委员会对临床试验的科学性和伦理性进行审查，对临床试验中发生

的方案偏离、可疑且非预期严重不良反应、严重不良事件等进行审查，伦理

审查意见或批件应通过研究者和临床试验机构交付申办方。

4 出现可能显著影响临床试验的实施或者增加受试者风险的情况，研究者应当

尽快向申办者和伦理审查委员会书面报告。申办者与伦理审查委员会应密切

沟通。
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5 申办者应当将临床试验中发现的可能影响受试者安全、可能影响临床试验实

施的问题，及时通知研究者和伦理审查委员会。

6 申办者发现研究者、临床试验机构在临床试验中不遵守试验方案、标准操作

规程、GCP 等相关法律法规时，应当及时与伦理审查委员会沟通相关情况，

并立即采取措施予以纠正。

7 申办者应当将可疑且非预期严重不良反应、试验医疗器械相关严重不良事件，

在《药物临床试验质量管理规范》和《医疗器械临床试验质量管理规范》规

定的时限内报告给所有参加临床试验的研究者及伦理审查委员会。申办者应

将药物、器械研发期间安全性更新报告通报给研究者和伦理审查委员会。

8 申办者根据临床试验的研发步骤和临床试验过程中获得的相关药物、医疗器

械安全性和有效性的新信息，在研究者手册更新之前，应当先告知研究者，

必要时与伦理审查委员会沟通。申办者应将更新的研究者手册并及时送达研

究者，并由研究者递交至伦理审查委员会。

9 申办者到机构和专业组进行临床试验项目监查、稽查中发现的问题，涉及伦

理、受试者权益的，应通报伦理审查委员会。

10 伦理审查委员会有权暂停、终止未按照相关要求实施，或者受试者出现非预

期严重损害的临床试验。伦理审查委员会终止或者暂停已经同意的临床试验，

应通过研究者立即向申办者报告，并提供详细书面说明。申办者终止或者暂

停临床试验，应通过研究者立即向伦理审查委员会报告，并提供详细书面说

明。
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11 申办者可以将其临床试验的部分或者全部工作和任务委托给合同研究组织，

但申办者仍然是临床试验数据质量和可靠性的最终责任人，应当监督合同研

究组织承担的各项工作，并保持与伦理审查委员会的沟通。

12 伦理审查委员会受理受试者的相关诉求，涉及申办方的应及时与其沟通、协

调，妥善处理并将结果反馈至受试者。
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