医疗机构伦理委员会备案操作说明
一、前言
[bookmark: OLE_LINK6][bookmark: OLE_LINK5]	目前本系统（医学研究登记备案系统；http://114.255.123.14）主要满足医学研究机构的伦理委员会和涉及人的生命科学和医学研究项目在线备案工作。
各医疗机构向执业登记机关索取本医院账号（即机构账号），建议本账号由医院的科研处管理。非医疗机构请在本平台申请账号（即机构账号），通过后可进行相关备案工作。
获取机构账号后，登录本系统。能够进行机构内的人员管理，机构内的人员通过邮箱或手机登录本系统，进行相关备案工作。任何备案内容都要通过本机构自己审核后（机构账号对本系统备案内容进行审核），才能够进入执业登记机关进行复审等流程。
二、整体流程
创建伦理委员会秘书信息
由机构账号创建
填写伦理委员会信息
由伦理委员会秘书填写
机构审核
机构账号登录并审核
获取机构账号
由执业登记机关分配账号

执业登记机关审核
接受纸质材料并审核
完成备案
获得备案号并信息公开
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	机构账号创建伦理委员会秘书信息，伦理委员会秘书通过手机号后邮箱登录系统，伦理委员会秘书要对所担任职责的一个或多个伦理委员信息进行备案。
	备案信息填写完成后,机构首先要进行自审（由机构账号持有者进行审核）。机构自审通过后，请在系统中下载伦理备案文档，打印并盖章，交到执业登记机关。
	执业登记机关对纸质材料和本系统填写的信息进行审核。审核通过后，备案信息在本网站上进行信息公开，能够被查询和浏览，备案完成。
三、操作步骤
	第一步 获取机构账号
	获取机构账号：医疗机构账号由执业登记机关分配，请与执业登记机关科技部门联系，获取本机构的账号和密码。医疗机构勿通过注册方式获取账号，注册功能只接受非医疗机构（如CDC、高校、科研院所等机构（暂未开放））。
	完善机构信息：机构账号登录后，首先完善机构信息，才能进行其他操作。
[image: ]


	第二步 创建伦理委员会秘书
	创建机构伦理秘书：完善机构信息后，在系统左侧菜单中，点击“人员管理”下的“伦理委员会秘书”菜单，进入“人员管理”界面。
[image: ]
	点击“新增用户”按钮。创建伦理委员会秘书信息。其中，姓名、身份证号、移动电话、邮箱和初始密码为必填项。其他个人信息，伦理委员会秘书登录后，可自行补充。
[image: ]
	第三步 填写伦理委员会信息
	伦理委员会秘书使用移动电话或邮箱登录。在系统左侧菜单中，点击“伦理委员会备案”菜单，进入“伦理委员会备案”界面。
	点击“新增”按钮。填写伦理委员会信息。其中，姓名、身份证号、移动电话、邮箱和初始密码为必填项。其他个人信息，伦理委员会秘书登录后，可自行补充。
[image: ]
	
另：
1. 关于伦理委员会组建形式系统内目前分为：多伦理委员会平行设立、总伦理委员会加分会两种形式共同存在，在系统内进行两类伦理委员会备案时操作有所不同，具体见附件1 伦理委员会组建形式.
2. 系统内伦理委员会成员有四类：主任委员、副主任委员、委员、秘书。
伦理委员会成员组成来源有三种类型：（1）本单位专家；（2）其他单位的专家(单位在医疗卫生行政部门职业登记的专家)；3、其他人士（单位未在医疗卫生行政部门职业登记的专家或者无单位的社会人士）。具体见（附件2 添加成员操作注意事项）。
3. 目前系统中每个伦理委员会仅能设置一名秘书，若伦理委员会成立文件中秘书为多位，请选择一名作为系统内秘书并为其发放账号。
第四步 机构审核
[image: ]	机构账号登录，对本机构的伦理委员会备案内容进行审查无误后，通过审核。

	第五步 执业登记机关审核&完成备案
[bookmark: _GoBack][image: ]	等待执业登记机关审核，审核通过后，下载并打印备案文件提交至执业登记机关，完成伦理委员会备案。




附件1 伦理委员会组建形式


图1 目前伦理委员会结构分为总-分、或并列结构
在添加伦理委员会时可以根据自身情况进行选择。系统内部提供了较为灵活的选项。

1． 总分-结构伦理委员会备案流程

1.1 主伦理委员会建立
在建立主伦理委员会时在“是否为委员会分会”选择“否”（图2），并完善信息。
[image: ]
图2 主伦理委员会建立


在建立伦理委员会分会时在“是否为委员会分会”选择“是”（图3），并在主伦理委员会选择上级伦理委员会。
[image: ]
图3 伦理委员会分会建立
在主伦理委员会和分伦理委员会资料完成后提交审核即可，提交步骤在主伦理委员会。

2.并列结构伦理委员会备案
在建立伦理委员会时在“是否为委员会分会”选择“否”（图5），并完善信息。所有伦理委员会为并列结构，按照正常的备案流程进行即可。









图4 并列结构伦理委员会备案流程
[image: ]
图5 并列结构伦理委员会建立

3. 混合结构
机构同时存在总-分结构和并列结构的伦理委员会时，请分别按照上述两种备案程序进行。






附件2 添加成员操作注意事项
伦理委员会成员组成来源有三种类型：（1）本单位专家；（2）其他单位的专家(单位在医疗卫生行政部门职业登记的专家)；3、其他人士（单位未在医疗卫生行政部门职业登记的专家或者无单位的社会人士）。
（一）当添加成员属于第二类其他单位的专家 (单位在医疗卫生行政部门职业登记的专家) 时
输入专家身份证号码查找专家，找到后选择添加成功；专家身份证号码查找不存在时，需要专家所属单位管理员添加专家信息后方可重新输入专家身份证号码查找专家找到后选择添加。
[image: ]
（二）添加成员属于第三类其他人士（单位未在医疗卫生行政部门职业登记的专家或者无单位的社会人士）
输入专家身份证号码查找专家，找到后选择添加成功；专家身份证号码查找不存在时，需要新建专家信息。（账号信息可由专家自行完成）
[image: ]


可以点击“编辑”操作 完善其他人士的详细信息，并填写单位名称，无单位可以不填写。
[image: ][image: ]
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XXX医院伦理委员会（例）


XXX医院伦理委员会分会1
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建立主伦理委员会完善信息并保存


建立伦理委员会分会完善信息


机构管理员审核


至执业登记机关审核


备案成功


提交纸质材料


建立伦理委员会并完善信息


机构管理员审核


执业登记机关审核


备案成功


提交纸质材料
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