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附件3：伦理委员会SAE、SUSAR管理流程图（IEC-C-013-A03-V3.0）

责任人                                     工作内容
                                     受理送审SAE、SUSAR报告文件

秘书
医疗器械SAE
药物SUSAR


 常规会议审查
紧急会议审查
修正研究方案
暂停/终止已批准的临床试验
重新获得知情同意

医疗背景审查委员初审文件.提出初审意见


[bookmark: _GoBack]不用上会讨论
试验继续进行
（下次伦理会通报）
需会议审查



决定会议审查方式


 
伦理委员会委员



研究继续进行



通知研究者

秘书

文件存档

秘书
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