张家口市第一医院药物临床试验伦理委员会工作程序
研究者和申办者向伦理委员会提出申请并按照送审文件清单提供必要的资料，递交至伦理委员会办公室，伦理委员会秘书对资料进行形式审核，如果认为送审文件不完整，文件要素有缺陷，发送药物临床试验补充修改送审材料通知，告知缺项文件、缺陷的要素，以及最近审查会议前的送审截止日期。

送审文件的完整性和要素通过形式审查，发送受理通知，并告知预定审查日期。
伦理委员会秘书根据标准决定送审项目的审查方式：会议审查，快速审查，紧急会议审查，上报委员会主任委员批准。
伦理委员会应在接到申请后尽早召开会议，审阅讨论。对试验方案的审查意见应在讨论后以投票方式做出决定。委员中参与试验者不投票。因工作需要，伦理委员会可邀请非委员专家出席会议，但非委员专家不投票。 
在审议后，伦理委员会签发书面意见，并附上出席会议人员的名单、其专业情况及签名。伦理委员会的意见可以是：I．同意。II．作必要修改后同意。III．作必要修改后重审。IV不同意。V终止或暂停先前批准的试验。 
　　 
药物临床试验伦理委员会审查工作流程
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