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《涉及人的生命科学和医学
研究伦理审查办法》解读
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《办法》解读
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《办法》出台目的

目的 = 保护 + 维护 + 尊重 + 促进 + 规范
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《办法》适用范围

适用范围 = 范围 + 活动 + 主体

涉及人的生命科学和医学研究 = 研究参与者 + 基于研究参与者的数据 + 研究活动
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伦理审查委员会设立要求
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区域伦理审查委员会
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伦理审查委员会备案要求
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审查要求

审查方式、审查时效、审查基本要求、提交材料、重

点审查内容、审查决定下达等具体内容见《办法》。
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医学研究备案登记要求
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行业主管部门监管职责
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行业主管部门监管职责
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机构职责
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机构职责
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机构职责



机构职责
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机构职责

    属地卫健委要加强对医疗机构及其伦理委员会的

日常监管，督促其对有关问题台账进行自查自纠，对

涉嫌违规行为及时调查并依法依规处理。

及时调查

改进措施

举一反三
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医学研究登记备案系统
介绍及操作演示
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国家医学研究登记备案信息系统

备案登记系统
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备案登记系统
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使用指南
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使用指南
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使用指南
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快速开始
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机构管理-行政机关
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机构管理——行政机关



机构管理-医疗卫生机构
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word版科教网上可下载，申请机构填写完成后提交给执业登记机关
网址：http://kjjy.hnwsjk.cn/contents/9/1102.html

机构管理-医疗卫生机构
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机构管理-医疗卫生机构
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信息审核——伦理委员会
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信息审核——伦理委员会
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信息审核——项目
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信息审核——导出
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信息审核——项目
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信息审核——审核进度
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信息监管
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下载中心
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统计分析
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数据总览

40



临床研究课程
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干（体）细胞研究登记备案
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机构+项目
机构：学术、伦理、机构

省级：省学术、省伦理、省卫健委

国家级：专委会、国家卫健委

备案流程和要求
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机构和项目备案材料
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医学科研诚信相关政策

解读及线索办理
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科研诚信案件线索提交材料
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有关政策文件
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有关政策文件
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科研失信行为调查处理规则
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处理措施种类
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处理决定
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特殊情形处理
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科研诚信线索办理流程-添加科研诚信管理员
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科研诚信线索办理流程-查看状态
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科研诚信线索办理流程-发送办理
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科研诚信线索办理流程-机构办理
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科研诚信案件线索办理流程

    机构按照《科研失信行为调查处理规则》调查处理后，省辖市卫健

委向省卫健委发送调查处理情况初稿，经省卫健委初审通过后，机构通

过系统提交各项材料和依据，主管部门逐级审核。
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系统演示
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