
广东省药学会文 件

粤药会 E⒛⒛〕83号

关于发布 《临床试验伦理协作审查联盟共识
(试行版)》 的通知

各医疗单位 :

2017年 10月 8号 ,中共中央办公厅和国务院办公厅联合印发 《关于

深化审评审批制度改革鼓励药品医疗器械创新的意见》,其中提到
“
在我

国境内开展多中心临床试验的,经临床试验组长单位伦理审查后,其他成

员单位应认可组长单位的审查结论,不再重复审查。”
同时还提到

“
各地

可根据需要设立区域伦理委员会,指导临床试验机构伦理审查工作。”
另

外,早在 2010年 国家药监局颁布的 《药物临床试验伦理审查工作指导原

则》中第 31条规定
“
多中心临床试验的伦理审查应以审查的一致性和及

时性为基本原则。多中心临床试验可建立协作审查的工作程序。”

为响应和贯彻政府文件,广东省药学会于 2018年先后成立了区域伦

理委员会和临床试验区域伦理审查联盟。在国家鼓励创新药物与器械研发

以及创新改革临床试验管理的大背景下,为推动多中心临床研究伦理审查

的一致性和及时性,提高伦理审查效率、避免重复审查,广东省药学会临

床试验区域伦理审查联盟倡议省内 55家联盟单位机构伦理委员会实行多



中心临床试验的主审和协审之间协作审查机制,并经联盟单位共同酝酿、

讨论和达成共识,制定了《临床试验伦理协作审查联盟共识 (试行版 )》

现予以发布。
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附件:《临床试验伦理协作审查联盟共识 (试行版 )》 (请在本会网
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