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SAE上报部门可参考以下表格：

 
继续治疗受试者并观察病情，如为双盲试验，酌情开启随机信封治疗受试者





立即积极治疗受试者





网报，登陆网址：


�HYPERLINK "http://www.gdadr.cn/gdgcp/sys/Login.fs"�http://www.gdadr.cn/gdgcp/sys/Login.fs�





报告省食品药品监督管理局


不良反应监察科


药品监督处





电话：010-68313344


传真：010-68313182或68586295


接收人：








报告国家食品药品监督管理总局


药品注册司药品研究监督处





报告组长单位





报告申办单位/ CRO的监查员





伦理办公室秘书


电话：87343135


传真：87343009





报告本院伦理委员会





SAE


发生后
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