
北京中医药大学东直门医院医学伦理委员会遵循的法律、法规、政策和指南

《药物临床试验质量管理规范（GCP）》（NMPA，2020年） 
《药品注册管理办法》（NMPA，2020年）
《中华人民共和国人类遗传资源管理条例》（国务院，2019）
《涉及人的临床研究伦理审查委员会建设指南》 （2019版）
《医疗技术临床应用管理办法》（国家卫生健康委员会，2018）
《医疗器械临床试验质量管理规范》(CFDA，2016年）
《涉及人的生物医学研究伦理审查办法》（卫计委，2016年）
《人体生物医学研究国际伦理指南》（CIOMS，2016年）
《赫尔辛基宣言》（世界医学会，2013年）
《中医药临床研究伦理审查管理规范》（国家中医药管理局，2010年）
《药物临床试验伦理审查工作指导原则》（SFDA，2010年）
《保健食品注册管理办法（试行）》（SFDA, 2005年）
