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    第一条 为推进医学伦理审查互认，提升伦理审查效率，

实现伦理审查结果同质化，促进临床研究高质量发展，经市

卫生健康委倡议，由医疗卫生机构发起组建北京市医学伦理

审查互认联盟（以下简称“联盟”）。根据工作实际，制定本

规则。 

    第二条 联盟的主要任务为探索并逐步完善伦理审查互

认机制，建立联盟运行管理共识，依托多中心临床研究项目

开展伦理审查互认。 

第三条 联盟本着自愿、互信、共同发展的原则开展伦

理审查互认。 

第四条 按照同一研究方案，在一家以上的联盟成员单

位间开展多中心的临床研究时，联盟成员单位依据本规则进

行伦理审查互认。多中心临床研究包括药物与医疗器械临床

试验，以及研究者发起的临床研究。 

    第五条 联盟成员单位在市卫生健康委的指导下，按照

自愿原则，由北京地区符合条件的医疗卫生机构组成。 

    第六条 联盟设立秘书单位，由成员单位推荐或自荐产

生。每届任期 2年。由市卫生健康委牵头，届满前 3 个月推



选产生下届秘书单位。 

第七条 联盟秘书单位应设立联盟办公室，并对外公布。

办公室要委派相关工作人员负责联盟日常管理工作，包括制

定联盟相关制度、联盟内沟通协调机制，并按需修改，管理

成员单位的进入和退出事宜，协助成员单位明确沟通程序和

联系人，指导开展伦理审查互认，总结工作中的成效及问题

等。  

    第八条 联盟成员单位一般应参照《伦理审查申请文件

清单》（附表 1）、《伦理审查申请书（初始审查）》（附表 2）、

《伦理审查申请书（复审）》（附表 3）、《伦理审查批件》（附

表 4）、《伦理审查意见函》（附表 5）的格式，完善伦理审查

的相关文本格式，逐步采用统一的版本开展伦理审查和互认。 

第九条 开展伦理审查互认时，联盟成员单位（含联盟

秘书单位，下同）分为一家主审单位和若干家参与单位。 

主审单位一般由多中心临床研究项目的组长单位担任。

如组长单位不宜担任，或成员单位中无组长单位，可由联盟

成员单位推选产生主审单位。 

第十条 主审单位负责研究方案的伦理审查，除要求申

请人提交申请材料外，还需提交《伦理审查申请自查表（初

始审查）》（附表 6）。主审单位应在伦理正式受理项目后 20

日内出具伦理审查意见，自批准后 3 个工作日内出具伦理审

查批件。 



第十一条 参与单位收到主审单位伦理审查批件后，采

取简易审查程序，在正式受理项目后 5个工作日内完成本机

构研究者资格和能力、人员配备、设备条件和知情同意书等

内容审查。最迟不晚于正式受理后 10 个工作日内出具伦理

审查意见，并向主审单位反馈。  

第十二条 重大传染病疫情防控期间，主审单位应加快

与该传染病相关的临床研究的伦理审查，建议在正式受理项

目后 3日内出具伦理审查意见或批件。参与单位在收到主审

单位伦理审查批件且正式受理项目后 2日内完成伦理审查互

认。 

第十三条 主审单位和参与单位均应承担本机构受试者

保护的主体责任，依规进行伦理审查，接受社会监督。项目

开展中如出现损害受试者权益或安全问题，机构内主要负责

人、研究者、项目管理部门、伦理委员会等处理相关事件的

职责和程序不变。 

第十四条 本规则自发布之日起正式实施。 

第十五条 本规则由联盟成员单位共同遵守和解释。 

 


