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研究文件的借阅与复印
1.目的(Purpose)
本SOP的目的是为研究项目文件的借阅与复印提供指导,并保护审查项目文件的机密性。
2.范围（Scope）
本SOP适用于对在研的和已归档的研究文件进行借阅和复印，包括资格审查。

3.职责（Responsibility）
伦理委员会秘书

·  负责借阅和复印者资格审核与批准;

·  负责调取、收回、存放在研项目资料；

伦理委员会主任

·  负责审批本规程资格范围以外人员借阅、复印。

4.详细说明(Detailed instructions)
4.1借阅/复印的人员资格与范围
·  申办者及其代表借阅申办的项目；

·  政府主管部门委派的视察/稽查节约其检查范围内的项目；

·  伦理委员会委员、秘书、工作人员可以借阅所有的伦理委员会文件。

4.2文件的调取

·  研究项目文件由秘书调取。

4.3借阅/复印

·  借阅限于指定地点，不允许带离；

·  文件复印由秘书代办；

·  借阅/复印完成后，立即归还文件至借调处；

·  秘书审查资料的完整性，签署姓名和日期等记录；

·  秘书将文件重新送回归档保存。

5.附件(Annex)
附件1(IEC-C-029-A01-V.03)：研究文件借阅/复印记录 
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