皮肤病与性病国家临床医学研究中心
伦理审查结果互认协议

2019年5月24日科技部、国家卫生健康委、中央军委后勤保障部、国家药监局联合发布文件〔国科发社（2019）177号〕，认定依托北京大学第一医院建设国家皮肤与免疫疾病临床医学研究中心。2025年11月，国家卫生健康委员会办公厅发布《国家卫生健康委办公厅关于进一步加强国家临床医学研究中心管理的通知》〔国卫办科教函(2025)425号〕，就进一步加强国家医学研究中心管理提出具体工作要求。根据国家卫健委统一部署，国家皮肤与免疫疾病临床医学研究中心更名为：皮肤病与性病国家临床医学研究中心（北京大学第一医院） （以下简称“中心”）。
为适应当前生物医学相关研究的发展和伦理审查的管理要求，进一步规范中心框架下生物医学研究伦理审查工作，提高审查质量，提升审查效率，依照《国家药监局国家卫生健康委关于发布药物临床试验质量管理规范的公告》（2020年第57号）、《医疗器械临床试验质量管理规范》（国家食品药品监督管理总局中华人民共和国国家卫生和计划生育委员会令第25号）、《涉及人的生物医学研究伦理审查办法》（国家卫生计生委令第11号）、《北京市人体研究管理暂行办法》（京卫科教字〔2014〕6号）、《北京市深化医学伦理审查结果互认有关工作的若干措施》等文件要求，结合中心对生物医学研究的需求，由中心开展的各协作项目，均需要签署《伦理审查结果互认协议》，各家医院在开展协作项目时，为加快审查进程，可采取互认或者快速审批的形式。
1、加入皮肤病与性病国家临床医学研究中心协作项目的相关单位均需要签署本协议。
2、本协议所涉及研究是以中心名义发起的多中心生物医学研究（不限于中心依托单位），包括药物和医疗器械、化妆品的临床试验、生物医学新技术的临床应用观察、临床病例队列研究、涉及人体组织标本临床基础研究等。
3、中心依托单位发起的多中心生物医学研究由中心伦理委员会审查，审查通过后，其它研究参与单位将中心伦理委员会审查意见备案后即可开展研究。
4、中心协作项目成员单位以中心名义发起的多中心生物医学研究，首先征得中心批准，然后由项目发起单位伦理委员会予以审查，中心伦理委员会备案后即可开展研究。
5、中心依托单位、研究项目发起单位和参与单位均应承担研究中受试者保护主体责任，接受卫生行政部门的监管。中心依托单位、研究项目发起单位和参与单位应根据项目背景、药物对受试者的健康影响、入组受试者的身体健康状况等进行必要评估，如有需要应为受试者购买保险。项目开展中如出现损害受试者权益或安全问题，中心依托单位、研究发起单位和参与单位内的主要负责人、研究者、科研管理部门、伦理委员会等处理相关事件的职责和程序不变。
6、本协议书一式四份，双方各执两份，并在上级主管部门备案。若因双方单位内部决策一致同意或上级主管部门、政府部门要求以及其他不可抗力等致使本协议无法继续履行的，经书面通知对方后，本协议终止。
7、本协议有效期为三年，自签署之日起计，期满后双方一致认可，可重新进行新合作签订。
8、因履行本协议发生争议或超出管理办法适用范围相关事宜由双方友好协商解决。协商不成的，由北京市西城区人民法院管辖。
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