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第一条  为优化多中心临床研究伦理审查资源配置，建立审查结果互认机制，推进审查标准规范化建设，提升伦理审查效率，实现伦理审查同质化管理，促进临床研究高质量发展，由苏州市卫生健康委员会倡议，有关医疗卫生机构发起成立苏州市医学伦理审查联盟（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结果互认机制，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结果互认。
第三条  联盟本着依法、安全、科学、高效和充分维护受试者（研究参与者）权益的原则开展伦理审查结果的互认。
第四条  按照同一研究方案，在两家以上（含）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结果互认。我市医学伦理审查联盟内结果互认范围为药物和医疗器械（含体外诊断试剂）临床试验、研究者发起的多中心临床研究（包括涉及生物样本库利用、数据挖掘、队列研究的项目等，但高风险临床研究项目除外）。
第五条  联盟成员单位按照自愿原则，由苏州地区符合条件的医疗卫生机构组成。
第六条  联盟设立联盟内沟通协调机制。苏州市卫生健康委员会每年组织召开联盟成员联席会议和年度工作会议、或按需组织联席会议，协调沟通相关工作，完善相关规范，保障联盟的高效运行；各联盟成员单位可通过协调机制交流实施过程中的成效、存在问题和改进建议，完善工作机制目录及质控清单与标准。
第七条  联盟成员单位应明确沟通程序和联系人，具体落实伦理审查互认工作，总结工作中的成效及问题等。医疗机构应当设立直接隶属于医疗机构、独立行政建制的伦理委员会办公室，确保伦理委员会能够独立开展伦理审查工作。伦理委员会办公室应根据审查工作实际需要配备能够胜任工作的专（兼）职秘书和工作人员、并配备满足日常工作需要的办公设施。
第八条  对于需要联盟成员单位互认的临床研究项目推荐使用统一的《苏州市临床研究伦理审查申请文件清单》（附件4）及《苏州市临床研究伦理初始审查申请表》 （药物/器械临床试验）、《苏州市临床研究伦理初审审查申请表》（研究者发起临床研究）（附件5），《苏州市临床研究伦理审查结果互认说明》（附件6），加快建设伦理审查及临床试验机构信息平台。
第九条  开展伦理审查结果互认时，联盟成员单位分为一家 主审单位和若干家参与单位。
主审单位一般由苏州地区多中心临床研究项目的组长单位担任。如成员单位中无组长单位，按照联盟内成员单位“先到先审”的原则确定主审单位。
第十条  主审单位自受理伦理审查申请之日起15个工作日内完成伦理审查工作，并于完成审查后5个工作日内给予研究者书面回复。
第十一条  参与单位收到本机构研究者提交的主审单位伦理审查批件和相关审查文件后，原则上采取简易审查程序，在正式受理项目后7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的审查，并给予书面回复。
[bookmark: OLE_LINK21][bookmark: OLE_LINK22]第十二条  主审单位和参与单位均应承担本机构受试者（研究参与者）保护的主体责任，依法依规开展伦理审查，接受社会监督。项目开展过程中，主审单位和参与单位各自在本中心开展跟踪审查，履行受试者（研究参与者）保护的职责。项目开展中如出现损害受试者（研究参与者）权益或发生安全问题，机构内主要负责人、研究者、项目管理部门、伦理委员会等按照各自职责和规范、程序进行处理。
第十三条  本规则自印发之日起正式实施。
第十四条  本规则由联盟成员单位共同制订并遵照执行。本规则由苏州市卫生健康委员会和苏州医学会伦理学分会进行解释。
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