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内容
	一、标准操作规程与指南的制定与实施
	

	二、伦理委员会的建立
	

	三、伦理委员会审查的受理
	

	四、初始审查
	

	五、跟踪审查
	

	六、不良事件的监督与管理
	

	七、研究方案执行的监督
	

	八、现场监督检查
	

	九、会议议程的准备与信息交流记录
	

	十、文件的管理
	

	十一、对伦理委员会的稽查与视察
	


