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01 医学研究伦理审查



背景：医学进步有赖于研究



背景：医学进步有赖于研究



背景：医学研究快速发展

临床研究项目



背景：前沿科技迅猛发展带来伦理挑战



背景：医学研究伦理审查监管体系逐渐完善



背景：政策要求



《涉及人的生命科学和医学研究伦理审查管理办法》

基本制度框架



机构主体责任



独立伦理审查

伦理审查委员会

充分的知情同意

优化伦理审查规范



备案登记和公示

国家医学研究登记备案信息系统



监督管理

构建医学研究全流程管理体系

各级各类机构监督管理



监督管理内容



医学研究登记备案02



伦理委员会和医学研究登记备案——政策依据



医学研究登记备案——政策依据



医学研究登记备案信息系统介绍



系统用户角色



系统用户角色——省级卫生健康委



系统用户角色——市、区（县）卫生健康委



系统用户角色——机构用户角色



医学研究登记备案信息系统功能



系统功能——伦理委员会备案



系统功能——医学研究备案登记



系统功能——信息监管



系统其他功能



03 下一步工作



医学研究登记备案，对研究的伦理审查开展抽查，

全面提升伦理审查能力

开展伦理审查工作培训，推动我省医学伦理审查工作

的制度化、规范化、专业化

推进机构日常监督管理

加强伦理审查培训

下一步工作



Tips

①

②

中国临床试验注册中心 美国NIH临床试验注册网站
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