中医药研究伦理审查体系工作领导小组

领导小组组成人员名单

组  长：崔应麟

副组长：朱  光

成  员：陈建设  陈新友  刘惠颖  张正国  张勤生 

孙俊波  刘培民  丁  虹  梁慕华 

二、领导小组主要职责

根据相关法律、法规、政策、指南，建立、改进、完善伦理审查体系，保证本机构承担的以及在本机构内实施的所有涉及人的生物医学研究项目都提交伦理审查，保护受试者有关权益，并对伦理审查体系运行提供支持和进行相应的管理。

三、领导小组成员分工

崔应麟（体系负责人）：负责伦理体系建设与管理全面工作；

朱光：协助伦理体系建设与管理工作；
陈建设：科研课题、药物及医疗器械临床研究项目管理；

陈新友：负责研究经费及伦理审查费的管理；

刘惠颖：负责研究合同的审核；

张正国：负责受理和处理伦理委员会委员在伦理审查工作中受到不当影响的报告；对利益冲突进行监督管理，对违反研究利益冲突政策者以及科研学术道德失范者的调查与处理；

张勤生：医疗技术新项目、专项课题接受伦理审查、管理，组织青年医师培训，在培训中列入GCP和受试者保护的内容；

孙俊波：负责研究资格人的人事管理；职称晋升所提交的涉及人的医学研究的课题、论文、奖励均应得到伦理委员会的审查批准；

刘培民：负责伦理审查体系相关内容培训、考核管理，受试者沟通管理，利益冲突政策制定、审查与管理；伦理审查工作组织；为伦理审查工作提供支持；

丁虹：负责研究生临床项目的管理；

梁慕华：负责组织住院医师规范化培训，在培训中列入GCP和受试者保护培训。

四、有关要求

本院承担/开展的涉及人的生物医学研究均应接受伦理审查，并严格遵守遵循《中华人民共和国执业医师法》（1998）、《中华人民共和国药品管理法》（2001）、《中华人民共和国药品管理法实施条例》（2002）、国家食品药品监督管理局《药品注册管理办法》（2007）、《药物临床试验质量管理规范》（2003）、《药物临床试验伦理审查工作指导原则》（2010）、《医疗器械临床试验质量管理规范》（2016）、国家卫计委发布的《涉及人的生物医学研究伦理审查办法》（2016）、《药品不良反应报告和监测管理办法》（2011）、国家中医药管理局发布的《中医药临床研究伦理审查管理规范》（2010）、CFDA《体外诊断试剂注册管理办法》（2014）、CFDA《医疗器械注册管理办法》（2014），以及ICH GCP、《赫尔辛基宣言》、CIOMS《人体生物医学研究国际伦理指南》（2016）等相关法律、法规、政策和指南。
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