附件2

不同层级伦理委员会间的沟通要点
（征求意见稿）
一、总则
（1） 我国医学研究伦理委员会由伦理专家委员会和机构伦理审查委员会组成。伦理专家委员会由同级别卫生健康主管部门牵头设立，包括国家医学伦理专家委员会和省级医学伦理专家委员会，主要负责指导、咨询和培训等工作，不承担具体的伦理审查任务。机构伦理审查委员会由医疗卫生机构按相关要求设立，主要负责所在机构伦理审查、培训和咨询等工作。
（二）区域伦理审查委员会与机构伦理审查委员会具有同等地位，本附则中关于机构伦理审查委员会的内容同样适用于区域伦理审查委员会。
（三）不同层级伦理委员会通过履行各自职责，结合有效的沟通协作，坚持伦理审查工作和道德判断上的独立性，确保所有医学研究符合伦理原则，以充分保障研究参与者的权益。
（四）为加强不同层级伦理委员会之间的沟通、指导和检查工作规范发展，依据《涉及人的生物医学研究伦理审查办法》《涉及人的生命科学和医学研究伦理审查办法》《关于加强科技伦理治理的意见》等制定本附则。
（五）本附则中所称医学研究是指涉及人的生命科学和医学研究活动。
二、伦理委员会层级联动内容和方式
（一）制定建设标准与审查指南
[bookmark: _Hlk134194357]国家医学伦理专家委员会制定机构伦理审查委员会的建设标准和伦理审查指南，包括审查内容、审查程序、对特殊群体的额外保护以及审查时限等；发布科技伦理高风险科技活动伦理审查要求；制定伦理审查申请材料的标准要求。
省级医学伦理专家委员会推动上述伦理审查标准和操作指南在本行政区域内落地实施，促进区域内机构伦理审查委员会的建设与运行，规范伦理审查工作。省级医学伦理专家委员会可结合本地区文化风俗对上述伦理审查标准和操作指南进行补充调整。
机构伦理审查委员会根据国家、省级医学伦理专家委员会的指导意见建立并完善伦理审查工作制度、操作规程，健全利益冲突管理和质量控制机制，确保伦理审查过程独立、客观、公正。
（2） 搭建常态化信息交流平台
不同层级伦理委员会要充分利用国家医学研究登记备案信息系统做好备案工作，备案内容包括伦理委员会工作制度和规程、办公室联系方式（邮箱、工作电话等）、委员基本信息及常用联系方式（邮箱、工作电话等）等。机构伦理审查委员会应及时将研究项目、伦理审查意见（包括初始审查、各类跟踪审查等）、机构审核意见、年度工作报告等信息按要求如实、完整、准确上传，并根据研究进展及时更新信息。国家、省级医学伦理专家委员会可在系统中查阅相关备案信息。
[bookmark: _Hlk133515510]不同层级伦理委员会可根据实际需要利用多种交流渠道，如内部邮件、电话、视频会议等，加强信息沟通，讨论解决伦理审查工作中的相关问题。针对重大医学研究项目，不同层级伦理委员会可在国家医学研究登记备案信息系统中发布伦理审查要点，建立伦理审查协作机制，确保遵循一致性原则。
[bookmark: _Hlk133517830]（三）完善检查与评估机制
国家医学伦理专家委员会制定机构伦理审查委员会检查与评估指标体系，包括审查质量、审查效率、委员能力、利益冲突管理等内容，指导省级医学伦理专家委员会开展区域内的伦理检查工作；对省级医学伦理专家委员会的工作进行指导、检查和评估。
省级医学伦理专家委员会负责对本行政区域内医疗卫生机构伦理审查工作情况进行检查和评估，对不规范的伦理审查工作给予处理建议，并可根据实际情况建立信息公开机制。
机构伦理审查委员会应对照检查与评估指标体系，不断完善自身建设，积极配合完成各类检查评估。鼓励开展定期自评，提升工作质量和审查效率。
（四）开展研讨与培训
伦理专家委员会针对伦理审查中的热点、难点问题，可邀请专业人士进行深入解析和探讨，并积极参与国内外学术研讨，推动我国伦理审查、管理制度进一步完善，促使我国实际情况与国际伦理准则相符合。
[bookmark: _Hlk133518375]不同层级伦理委员会定期开展伦理培训。国家医学伦理专家委员会负责组织面向省级相关机构的培训。省级医学伦理专家委员会负责组织本行政区域内医疗卫生机构的伦理培训，可根据需要邀请国家医学伦理专家委员担任授课专家。机构伦理审查委员会负责开展针对本机构伦理委员、研究者、科研管理人员等相关人员的伦理知识培训。培训可采用多元化方式开展，包括培训讲座、研讨会、线上会议、案例分析、角色扮演等，鼓励跨领域交流。
（五）解决问题与争议
不同层级伦理委员会之间应加强沟通，确保伦理审查标准、决策的一致性。对存在争议的伦理问题，可采取集体讨论、咨询上级伦理专家委员会等方式，寻求解决办法。
同一区域内跨机构项目的伦理审查存在争议时，由项目组长单位的伦理审查委员会书面请示省级医学伦理专家委员会寻求解决方案；跨区域项目存在伦理审查争议时，由项目组长单位的伦理审查委员会书面请示本行政区的省级医学伦理专家委员会协调解决，如无法协商解决，则由省级医学伦理专家委员会书面请示国家医学伦理专家委员会寻求解决方案。国家、省级医学伦理专家委员会办公室受理相关请示，并以合适的方式组织专家委员讨论解决方案，负责具体的联系与协调工作。
对于存在国际争议的伦理审查问题，国家医学伦理专家委员会应会同省级医学伦理专家委员会组织国内相关领域专家商讨解决。
（六）做好记录与存档
对于不同层级伦理委员会之间开展的培训、交流和检查等相关工作，应如实做好各自的工作记录并采取合适的方式进行存档。对于重大伦理事项，要做好书面或者电子材料存档工作，以备后期检查。
[bookmark: _Hlk133526920][bookmark: _GoBack][image: 1683289186909]伦理委员会层级联动流程图
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