
1. 项⽬登记

IIT项⽬申请前请填写本表，未填写不予
受理。

申办⽅发起的⾮注册类上市后临床研究参
照此流程办理。

注：填写完⽆审批步骤。

2. 注册账号

备案平台 medicalresearch.org.cn

账号导⼊模板（完整复制到浏览器打开）：
https://pan.baidu.com/s/1BfhJHiki5QhW6jiSluH8oA?

pwd=bapt

重命名：【IIT备案】科室-项⽬负责⼈-项
⽬
发送⾄IIT邮箱fjsliit@163.com

3. 平台信息备案

按要求填写项⽬信息。
参与多中⼼研究的，填写的项⽬信息仅

⽤ 于 本 院 内 部 审 核 ⽤ ， 不 提 交 上 级 部
⻔。故请在研究题⽬前加上【分中⼼审
核⽤】，否则可能影响主中⼼备案！

本院发起的研究⽆需添加。

研究⽅案、知情同意书、其他⽂
件（必需材料），为必传材料。

材料模板下载链接（完整复制浏览器打开）：
https://pan.baidu.com/s/1ycRG0oN1OSqqFMyTBUo4tQ?

pwd=lxsq 

材料上传注意事项

请上传适⽤于本院的⽅案和知情同意
书！不要直接上传主中⼼的版本！

需重命名后上传⽂件PDF版本。上传的

⽂件须为本院项⽬负责⼈签字后扫描版或

电⼦签名版（需⼿签授权书）！
例：
1. （张三）研究者发起的临床研究申请表
2. （张三）伦理审查申请表。
……
10. （张三）适⽤材料：研究者⼿册+药

品说明书+组⻓单位伦理...因上传数量限制，
适⽤材料如涉及，请将适⽤材料合并成同⼀个
PDF上传。

注：材料签字前若希望预审，请备⻬后发
IIT邮箱。

提交前必须勾选科学审查、选择学术
委员会（若有）和伦理委员会！

提交后请关注平台审核和通知！

平台审核通过后，提交钉钉伦理快审
（仅限不超过最低⻛险的观察性研究）

3. 伦理快审

联系⼈：科研处练发杨88216023
提交钉钉伦理快审，通过后发放批件。

钉钉伦理快审（约1周）

附件：（与上传备案系统的材料⼀致）

《学术审查通过证明》请登录平台截
图

伦理快审通过后发协议、预算表到邮箱

4. 法务审查

⽆ 需 签 署 协 议 的 项 ⽬
请 跳 过 此 步 骤

与外单位或公司合作的IIT研究，伦理通

过后请发送定稿合作协议初稿及经费预
算表电⼦版⾄邮箱fjsliit@163.com等待法
务审查。

协议草拟注意事项

1. 本院名称为福州⼤学附属省⽴医院
2. 需要体现已经通过本院伦理会的研究⽅

案完整名称
3. 需要体现研究类型为⾮注册类临床研究
4. 若⾮发起单位与本院直接签署的协议，

需在⽂中体现授权内容
5. CRC相关协议需使⽤本院GCP机构三⽅

协议模板
6. 需要明确合同各⽅权利、义务、成果分

配、知识产权归属
7. 需要明确合同总⾦额、⽴项评审费（含

税）、伦理评审费（含税）、研究相关费
⽤ 、 税 费
（普票，为研究相关费⽤*6%）

8. 需要明确付款计划、付款⽅（名称、税
号、账号）、收款⽅（名称、税号、账
号）

9. 需要明确合同签署份数，本院需要⾄少2
份（研究者留存1份、科研处备份1份）

10. 需 要 设 置 盖 章 处 、 法 ⼈ / 授 权 代 表 签 字
处、⽇期、本院项⽬负责⼈签字处

邮件格式：【IIT协议】科室-项⽬负责⼈-项⽬

协议及预算表审核通过，项⽬负责⼈签
字后提交纸质版⾄科研处，等待盖章

（约⼀周）

5. 正式开展

本院发起的临床研究，平台备案由卫
健委审核通过后，⽅可正式开展！

备 案 未 通 过 擅 ⾃ 开 展
属 违 法 ⾏ 为 ！

外单位发起的临床研究，本院仅使⽤
备案平台进⾏院内审查⽤，实际备案由
发起单位负责完成。双⽅协议签署后，
可正式开展研究。

联系⽅式

相关材料下载链接（复制浏览器打开）：
https://pan.baidu.com/s/1ycRG0oN1OSqqFMyTBUo4tQ?

pwd=lxsq

IIT邮箱：fjsliit@163.com 
伦理邮箱：fjslec@163.com
科研处：0591-88216023

更多问题，请扫码提问：

⼀审：宋建裕
⼆审：练发杨
三审：郑富豪


