
系统功能介绍

医学研究登记备案信息系统
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系统概况

（一）医学研究全生命周期备案监管

实现医学研究从立项、审批、监管、结题、成果与转化等全链条备案管理。

（二）临床研究信息化、平台化管理

实现临床研究登记信息化管理，为今后电子化登记、审查、监管、备案、提供支撑。

系统目标

根据《干细胞临床研究管理办法（试行）》和《涉及人的生物医学研究伦理审查办法》

的管理要求，国家卫生健康委科教司根据需要，研发“医学研究登记备案信息系统”。

系统背景
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整体应用系统

登记备案系统

信息服务系统-信息公示与服务，为公众、
受试者、研究者提供临床研究知识服务。

(近期上线运行)



系统应用账号指南

国家卫生健康委
机关账号

省卫生健康委
机关账号

发放

市卫生健康委
机关账号

发放

区(县)卫健局
机关账号

发放

执
业
登
记
机
关
发
放

直
管
机
构
账
号

伦理委员会秘书
个人账号

(账号：手机号或邮箱)

学术委员会秘书
个人账号

(账号：手机号或邮箱)

科研项目负责人
个人账号

(账号：手机号或邮箱)

伦理委员会委员
个人账号

(账号：手机号或邮箱)

学术委员会委员
个人账号

(账号：手机号或邮箱)

机构管理员或伦理委员
会秘书创建委员账号

机构管理员或学术委员
会秘书创建委员账号

填报伦理委员会信息

添加委员会委员

完善学术委员会信息

填报研究项目信息

添加委员会委员

研究项目学术审查

研究项目学术审查

医疗卫生机构
机构管理员账号

（账号名称：机构名）



单位人员管理
机构信息维护

伦理委员会审核提交上级机关
研究项目审核提交上级机关

机构管理员

研究项目（形式审核）
研究项目分配专家委员实质性审查

学术委员会秘书

研究项目学术审核

学术委员会委员

伦理委员会备案
研究项目（形式审核）
研究项目分配专家委员实质性审查

伦理委员会秘书

研究项目伦理审核

伦理委员会委员

科研项目管理
科研项目备案填报

科研项目负责人

机构内角色账号分类介绍
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省卫生健康委员会

省卫生健康委

用户角色与功能

机关单位管理员

医疗卫生机
构管理

执业登记机
关登记机构

管理

执业登记机
关登记机构
账号管理

辖区医疗卫
生机构管理

下级机关管理
直管登记备案

信息审查

伦理委员会
备案审查

研究项目备
案审查

辖区内登记备
案信息监管

伦理委员会
备案监管

研究项目
备案监管

伦理委员会秘书

伦理委员会
信息备案

研究项目伦
理审查（形
式审查）

伦理委员会委
员

研究项目伦
理审查

学术委员会
秘书

学术委员会
信息维护

研究项目学
术审查（形
式审查）

学术委员会委
员

研究项目学
术审查



省卫生健康委-医疗卫生机构管理
机关单位账号-医疗卫生机构信息（账号）管理



省卫生健康委-医疗卫生机构管理
机关单位账号-医疗卫生机构信息（账号）管理

执业登记机关设置医疗卫生机构账号密码，或帮机构进行密码重置。



省卫生健康委-信息审查监管
机关单位账号-伦理委员会审查



省卫生健康委-信息审查监管

机关单位账号-研究项目审查



省卫生健康委-信息审查监管

机关单位账号-辖区信息监管



医疗卫生机构-用户角色与功能

医疗卫生机构

用户角色与功能

机构管理员

单位人员管理

本单位人员信
息维护

本单位人员账
号管理

机构信息维护 备案信息审核

伦理委员会备
案审核

研究项目备案
审核

伦理委员会秘书

伦理委员会信
息备案

研究项目伦理
审查（形式审

查）

伦理委员会委员

研究项目伦理
审查

学术委员会秘书

学术委员会信
息维护

研究项目学术
审查（形式审

查）

学术委员会委员

研究项目学术
审查

科研项目负责人

临床研究项目
填报



医疗卫生机构-机构信息维护

执业登记机关分配机构账号后 ，机构账号登录系统，要完善
本机构基本信息，注意检查执业登记机关选择项是否正确。

机构账号-完善机构信息



医疗卫生机构-机构账号

机构账号-密码安全设置

为了账号安全：机构管理员首次登录系统，完善信息后，及时更新账号登录密码

提醒为了账号安全：
密码组成：数字，大写字母，小写字母三选二组成的高强度密码，
且长度在6到14位之间。



医疗卫生机构-机构信息维护

机构账号-人员信息管理

隐私
信息

隐私
信息

根
据
角
色
筛
选
人
员
信
息

人员信息管理
新增、删除、批量导入、人员移入

非本单位人员【移出】



医疗卫生机构-人员管理
机构账号-本单位人员信息管理

2、人员账号
初始密码设置与修改密码

3、人员账号
多角色功能设置

1、新增本单位人员信息与账号，机构管理员不能添加
外聘委员信息和账号（由委员会秘书添加）。



医疗卫生机构-人员管理
机构账号-本单位人员信息管理

新增单位人员信息与账号

证件号码已经被使用，确定为本
单位人员：需要进行人员【移入】



医疗卫生机构-信息审核
机构账号-干细胞机构备案信息审核



医疗卫生机构-信息审核
机构账号-伦理委员会信息审核



医疗卫生机构-信息审核
机构账号-研究项目备案信息审核



医疗卫生机构-个人账号
个人账号-账号管理-密码安全设置

为了账号安全：个人用户首次登录系统，完善完个人信息后，及时更新账号登录密码。

提醒为了账号安全：应提升密码复杂度！
密码组成：数字，大写字母，小写字母三选二组成的密码强度，且长度在6到14位之间。



医疗卫生机构-伦理委员会备案
伦理委员会秘书角色-伦理委员会信息填报

如伦理委员会为分会：
请关联主会

添加委员会主任、委员



医疗卫生机构-伦理委员会备案
二、委员为外聘人员

一、委员为本单位人员

伦理委员会添加外聘委员：{外聘其他医疗卫生机构人员、其他人士（不
属于医疗卫生机构的高校教师或律师等））}
1、首先根据证件号码+姓名查找，查找到选中再添加。
2、如根据证件号码+姓名查找不到，需要【新建】人员信息。

伦理委员会秘书角色-添加委员



医疗卫生机构-研究项目备案
科研项目负责人角色-研究项目管理

新项目填报



医疗卫生机构-项目信息备案
科研项目负责人角色-研究项目填报

新项目填报



医疗卫生机构-研究项目备案
科研项目负责人角色-提交项目学术伦理审核

提交审核



医疗卫生机构-研究项目备案
科研项目负责人角色-研究项目备案进度查看

查看备案进度



医疗卫生机构-注意事项
机构管理员或委员会秘书-添加人员信息

每位人员信息和账号在本系统具有唯一性，不能重复录入！


