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伦理委员会主任委员职责

1. 目的

明确伦理委员会主任委员的岗位职责，确保对申请人提交的临床研究项目的

伦理问题进行独立、公正、公平和及时的审查。

2. 范围

西安交通大学第一附属医院榆林医院承担的所有临床研究项目。

3. 岗位职责

3.1 掌握 GCP 和伦理知识，熟悉伦理审查工作程序。

3.2 主持伦理委员会日常工作。

3.3 聘任伦理委员会秘书和独立顾问。

3.4 负责批准伦理委员会体系文件。

3.5 带头执行伦理委员会体系文件。

3.6 审批伦理委员会年度工作计划。

3.7 审批伦理委员会年度工作报告。

3.8 决定伦理审查会议日期。

3.9 主持伦理审查会议，并保证其会议的独立性。

3.10 签发伦理审查批件、审签审查决定文件。

3.11 负责安排项目审查相关工作事宜。

3.12 评估委员的出席率、审查效率、履职能力，评估伦理委员会的组成，并

适时调整，以符合法规要求。

3.13 审批会议记录、审核签发会议决定文件、按照会议议程主持会议，引导

委员逐项进行讨论，就送审项目提出意见和建议，总结委员的意见和发起投票。
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主任委员因故没有主持审查会议时，由副主任委员或授权的委员担任会议主持人，

并审核、签署会议记录。

3.14 授权、批准实施有因实地访查，授权组织访查小组。

3.15 受理受试者抱怨，协调相关职能部门，处理受试者抱怨。

3.16 负责分配检查准备工作、负责接待检查的相关人员、负责批准改进计划。
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