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药物器械临床试验伦理审查管理规定 

Ⅰ 目的：遵循《涉及人的生物医学研究伦理审查办法》等法规要求，规范

管理科研项目的伦理审查。 

Ⅱ 范围：本规定适用于我院以人为对象，开展生物医学研究项目的所有科

研项目。 

Ⅲ 制度： 

1.国家药物临床试验机构承担的药物、器械、诊断试剂等涉及人的临床试验

项目（如新药临床试验，医疗器械临床试验、中药保护临床试验、上市后再评价

评价、药物不良反应观察等）都应提交伦理审查，在得到伦理委员会批准后予以

实施。 

2.试验主要研究人员应具有相应专业执业资格，并经过 GCP、受试者保护与

利益冲突政策培训。 

3.药物临床试验机构负责试验经费的预算管理。试验经费预算中应包括伦理

审查费、受试者免费的医疗和理化检查项目费以及受试者补偿费/赔偿费。 

4.国家药物临床试验机构对医院承担临床试验应通知申办者向伦理委员会

提交伦理审查资料。伦理委员会初步审查后向药物临床试验机构通知予以受理的

项目。试验项目实施后，药物临床试验机构按照伦理委员会制定的伦理审查要求

及时提交跟踪审查（修正案审查申请，研究进展报告，严重不良事件报告，违背

方案报告，提前中止研究报告，研究完成报告）和复审。 

5.伦理审查通过后，药物临床试验机构负责项目的实施管理。严格要求研究

者按照伦理委员会批准的方案开展研究，并要求研究者按照程序获取知情同意

书。药物临床试验机构将对研究过程进行质量检查。一旦发现违背方案、违反伦

理原则与诚信原则的研究行为，机构将对项目实施予以停止，并向伦理委员会报

告。对于不执行向伦理委员会送审规定的项目和不执行知情同意的项目，药物临

床试验机构有权督促执行，予以停止，并向伦理委员会报告。 



 

Ⅳ 参考依据：  

1.《伦理委员会制度与操作规程》（第三版，2014 年） 

2.《药物临床试验质量管理规范》（2003 年） 

3.《药物临床试验伦理审查工作指导原则》（2010 年） 

4.《涉及人的生物医学研究伦理审查办法》（2016 年） 

5.《中医药临床研究伦理审查管理规范》（2010 年） 

6. 《医疗器械临床试验质量管理规范》（国家食品药品监督管理总局 中华

人民共和国国家卫生和计划生育委员会令第 25 号） 

Ⅴ 附件：无 

 

 


