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北京协和医院药物临床试验伦理委员会委托伦理审查服务 

（试运行） 

1. 目的 

为提高伦理审查的质量和效率，加强对受试者的保护，建立各方信息交流与

工作合作机制，促进伦理审查能力的提高，北京协和医院药物临床试验伦理委员

会即日起提供委托伦理审查服务。 

2. 范围 

方案和/或知情同意书的初始审查和/或修正案审查。  

医疗机构/伦理委员会 

1) 伦理委员会委员对临床试验的审查出现较大分歧无法达成一致 

2) 项目的风险较高或有疑问 

3) 无法获得其他机构认可审查资质 

申办方/CRO 公司 

1) 创新药方案设计过程中的伦理咨询 

2) 不同伦理委员会对同一临床试验提出不同的伦理审查意见内容 

3. 费用 

免费 

4. 职责 

仅提供第三方参考意见，不具有批准效力。 

5. 流程 

申请时需递交填写完整的北京协和医院药物临床试验伦理委员会委托伦理审查

申请表及备审资料（纸板） 
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申请通过后请提供以下资料预约面谈： 

1) CFDA 批件复印件（如有） 

2) 研究者会会议纪要或与相关部门的沟通纪要（如有） 

3) 已有的伦理审查意见（如有） 

4) 完整的研究者手册、临床试验方案、知情同意书 

5) 其他 

面谈后 5 个工作日内回复意见，如需北京协和医院药物临床试验伦理委员会会

上讨论的当月会后 5 个工作日内回复意见。 

申请、预约面谈请联系中心办公室 607 室张洋（69158358） 

6. 表格 

《北京协和医院药物临床试验伦理委员会委托伦理审查申请表》 

 

北京协和医院药物临床试验伦理委员会 

2019 年 5 月 23 日 

填写委托伦理
审查申请表

形式审查

主审预审

通过 

不受理/

补充资料 

不通过 

如需

准备审查资料

预约面谈 面谈咨询 回复意见

伦理委员会会上
讨论

如需


