关于做好我院临床研究备案工作的通知

各学科：

按照《国家卫生健康委办公厅关于做好医疗卫生机构临床研究项目备案管理的通知》（国卫办科教函[2020]638号）、《国家中医药管理局科技司国家卫生健康委科教司关于做好中医临床研究项目备案管理的通知》（国中医药科技中医便函[2020]125号）文件精神和国家卫健委科教司最新工作指示，为进一步做好我院临床研究管理，促进临床研究规范有序发展，现就做好临床研究项目备案工作通知如下：

建立健全临床研究项目管理体系

我院建立健全覆盖临床研究项目学术审查、伦理审查、立项管理、财务管理、过程管理、质量控制、结题验收管理的全流程管理体系，不断提升管理质量。

其中学术委员会负责学术审查，伦理委员会负责伦理审查，财务物价科负责财务管理，科研科负责立项管理、过程管理、结题验收管理等工作，各学科负责过程管理、质量控制、结题验收管理等相关工作，把好临床研究项目管理的第一关。项目组负责人做好项目质量控制，遵照各管理流程组织实施临床研究项目。共同打造全流程管理体系，切实提高项目管理水平。

做好医学研究登记备案信息系统备案
备案范围：

包含所有临床研究即涉及人的生物医学研究项目，特别强调易被大家忽略的回顾性研究也应备案。

请注意，要在开展研究之前完成备案，通过医院学术委员会及伦理委员会双重审核，并通过国家医学研究登记备案信息系统上报卫健委，方可开展研究或发表相关文章。包括但不限于研究项目（包含自拟研究项目）、文章发表等。

备案方法：

    请先完成账户注册，然后在系统进行备案。
1.注册账户

请开展临床研究人员组织相关课题组成员或有意向开展临床研究的人员填写医学研究登记备案信息系统注册信息表（见附件）。

请学科汇总后发科研科邮箱zyefykjb@tj.gov.cn 

本次注册截止日期为9月16日08：00前，请应注尽注。注册成功后会在群内通知登录名和初始密码。

2.在系统进行备案

项目负责人登录医学研究登记备案信息系统（http://114.255.48.20或www.medicalresearch.org.cn）,按照要求填报有关项目信息。
备案审核流程：

项目负责人在系统备案后，学术委员会审核，伦理审核，单位对临床研究信息的真实性、真确性、完整性审核，通过后报上级。系统上备案完成后，将自动生成备案编号。如未按要求在系统备案，不允许开展研究，否则将受到上级通报惩戒。
加强对备案临床研究项目的管理
请各学科高度重视，积极做好监管工作，切实履行学科管理责任，及时督导学科内的临床研究备案工作，并做好在研临床研究项目全流程管理工作。
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