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一、伦理委员会主任委员职责
1.全面主持伦理委员会工作。
2.主持伦理委员会会议，对提交审查项目进行审查，必要时，召集紧急会议审查。
3.审核签署会议记录、管理文件。
4.审核签署伦理审查决定文件并确定有效期。
5.对伦理委员会重大工作决定进行审核，并批准。
6.决定主审委员、独立顾问。
7.主持现场监督检查。
8.组织制定并批准伦理委员会制度、指南、SOP。
二、伦理委员会副主任委员职责
1.受主任委员委托处理伦理委员会相关事宜。
2.审核伦理委员会SOP和指南制定、修订的审核。
三、伦理委员会常任委员职责
1.对提交审查的研究项目进行充分预审，参加伦理委员会会议对研究项目进行讨论和评价。
2.担任送审项目的主审委员。
3.参加会议审查，每年会议出席率不低于50%。
4.对伦理委员会机密信息进行保密。
5.遵守有关利益冲突的规定。
6.参加伦理学和GCP的培训活动。
四、伦理委员会秘书职责
1.负责伦理委员会的日常管理工作，并向主任委员报告。
2.负责受理伦理审查申请材料及程序，告知申请材料需补充的缺项。
3.准备快速审查的材料。
4.根据安排的会议日程通知伦理委员会委员参加会议，在会议前将审查材料提交伦理委员会委员预审。
5.负责安排会议日程、场地、材料及会议记录。
6.根据审查结果准备评审意见，提交主任委员审核签发，及时将审查决定传达给申请人。
7.帮助委员获取有关伦理和GCP法规、指南和操作规范等文献，以及培训信息。
8.负责安排伦理委员会与申请者、委员、受试者、其他单位伦理委员会之间的联系。
9.负责起草伦理委员会年度工作总结，提交主任委员审定。
10.协助主任委员管理经费、培训。
11.就伦理委员会相关工作为主任委员提供必要的管理支持。
12.负责管理、更新伦理委员会文件档案的管理。
五、伦理委员会独立顾问职责
1.应邀对所咨询方案或问题发表意见，填写相应表格。
2.遵循利益冲突相关政策及保密协议。
3.不参与投票。
六、伦理委员会工作人员职责
1.在伦理委员会主任领导下，协助办公室秘书工作。
2.告知主要研究者或申办者提交伦理审查申请或报告的程序。
3.准备审查会议，包括会议日程，给委员分发审查材料，确保到会委员符合法定人数。
4.准备快速审查的材料。
5.文件档案与信息管理，并执行安全管理规定。
6.更新委员文档。
7.通过网站或其他方式向公众公开伦理审查的程序，批准研究的标准，伦理委员会审查研究项目的决定。
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