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	19. 药物临床试验监查员（CRA）管理制度
	2.4协助申办者填写“药物临床试验立项申请审批表”（CTI-YW-A-002-A03-V3.3），并按照“
	2.5确认试验相关文件已递交机构伦理委员会，并获得批件。
	2.11与机构办公室确定项目启动会召开时间、地点及参加科室。
	3.1召开项目启动会：
	3.2根据研究团队分工授权表进行专项培训：EDC，随机系统，中心实验室标本处理，病理蜡块/玻片处理，影像学
	4.1培训、文件更新、协调工作：
	4.2监查：
	4.3根据项目的进展情况及检查目的进行监查，监查内容包括但不限于以下内容：
	Ⅴ、附件


