使用伦理系统线上递交材料流程规范说明
1、 申请材料准备阶段
按照系统上送审文件清单列表递交之外：
1. 初始审查及修正案审查需首次递交伦理项目自查表及修正案审查自查表。
2. 超说明书用药的项目提供体外实验手段、动物模型及前期实验数据。
3. 选择京津冀互认联盟的项目递交多中心伦理审查声明。且仅限初始审查阶段，在研项目不可中途转为京津冀互认联盟审查。是否符合参照官网《京津冀伦理审查互认的工作指南》。
4. 方案偏离附相关培训记录。
5. 所有上传材料均需签字。
（参照河北医大四院官网伦理下载专区模版）
2、 线上递交流程
账号管理权限
1. [bookmark: _GoBack]仅限本院职工及CRA、CRC注册，相关信息填写完整，CRA及CRC选择外单位并具体填写公司名称，每人仅限申请一个账号。
2. 既往项目都由工程师统一录入，自己录入的项目无效。系统已有的既往项目由PI授权后方可递交申请。
系统受理阶段
3. 完整填写各类审查申请表不能空项。
4. 上传的资料均为签字后的PDF扫描件，非照片。
5. 同类文件在系统送审文件列表上传为1个PDF文件，如主要研究者及研究人员简历、GCP证书、人员分工表。
6. 已经递交至伦理审查的安全性信息，若申办方评估后更新，与伦理沟通如何进行后续递交。
7. 非本中心的安全性信息按申请报告递交。
纸质受理阶段
8. 已经系统受理的材料务必在3个工作日内递交纸质版，需下载受理通知和审查申请表（无需研究者签字）。递交纸质版后方可送审。延期递交附情况说明。
3、 其他沟通反馈规范
1. 申请人可通过系统实时查看审查进度。
2. 每项申请需上传打款凭证，否则批件意见无法提交至研究者。
3. 协议书模版从系统下载并上传PDF扫描件，伦理完成线上签字后，下载递交纸质版（彩印）至伦理办公室。
4、 档案管理要求
1. 系统下载正式批件意见，彩印后按要求整理资料及时归档至资料室，上会项目线下领取签到表复印件。
