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伦理审查委员会秘书及工作人员职责

一 目 的

制定伦理审查委员会秘书及工作人员的职责，提高伦理秘书及工作人员能力。

二 范 围

伦理审查委员会秘书和工作人员。

三 内容

（一）伦理审查委员会秘书职责：

1 在主任/副主任委员领导下，负责伦理审查委员会办公室的日常管理和日常工

作。

2 签署保密协议和利益冲突申明。

3 负责伦理审查委员会制度、标准操作规程制定、修订的起草工作。

4 负责受理伦理审查申请资料，审核申请资料的完整性。

5 在伦理审查委员会主任委员指导下确定适当的伦理审查方式及主审委员。

6 定期安排伦理审查委员会的例行会议，安排会议日程、会议审查和通报项目。

7 准备、保存及分发审查材料给伦理审查委员会委员预审。

8 负责伦理审查会议的记录和各方式伦理审查资料的整理。

9 根据会议记录和投票结果形成书面的伦理审查意见或决定明确的审查批件，提

交主任委员或副主任委员审核签发。及时将审查决定传达申请人。

10 负责对批准开展的临床试验项目安排跟踪审查。

11 负责伦理审查委员会临床试验项目资料、档案的整理及归档工作。
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12 接受受试者的咨询和申诉，及时汇报主委或副主委，与相关部门协调处理。

13 负责与伦理审查委员会主委、副主委、委员及临床试验项目研究者、申办者和

GCP 机构办的联系工作。

14 执行对伦理审查委员会委员和工作人员的培训安排。

15 跟踪临床试验相关的最新进展，为委员培训提供相关的最新文献。

16 负责起草伦理审查委员会年度工作总结及下一年度工作计划，提交主任委员审

核。

17 协助财务科做好伦理审查委员会经费管理工作。

18 配合第三方稽查和药品监督管理部门、卫生行政管理部门的检查。

（二）伦理审查委员会工作人员职责：

1 协助伦理审查委员会秘书工作及委员会交办的其它工作。
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