福建省肿瘤医院药物临床试验伦理申请指引
[bookmark: _Toc12915]福建省肿瘤医院药物临床试验伦理申请指引
感谢您选择福建省肿瘤医院药物临床试验机构进行药物临床试验。为更好的执行GCP的相关要求，加快伦理流程，以下内容请您认真查看：
注意：当递交的材料前后内容出现矛盾时，以伦理审查委员会办公室发布的最新的文件内容为准。
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[bookmark: _Toc8484]

一、伦理受理前调研
1． [bookmark: _Toc29250]网址信息：https://fjzlll.wetrial.com/
2． [bookmark: _Toc4364]委员会名称：福建省肿瘤医院伦理审查委员会
3． [bookmark: _Toc305]主任委员：肝胆胰中心 郭增清主任
4． [bookmark: _Toc614]伦理审查委员会办公室人员分工：
	伦理涉及事项
	负责人
	备注

	1、PI为腹部肿瘤内科的初审
2、研究进展报告、暂停/终止报告、完成报告、重新启动研究申请报告及批件
3、IIT项目的跟踪审查
	陈妹妹
	总负责人：陈妹妹

	1、PI为乳腺内科、组长单位为复旦肿瘤医院的初审
2、修正案审查、方案违背报告
3、IIT项目的初审、医疗新技术项目
	韦铃铃
	

	1、PI为头颈肿瘤内科、淋巴瘤、胸部肿瘤内科的初审
2、中心安全性事件报告
3、IIT项目的跟踪审查
	陈逸婷
	

	1、除以上初审项目外的所有初审
2、方案偏离报告、备案
	连晓宇
	

	1、外院SUSAR审查
2、关中心归档
	喻倩婷
	

	出具修正案批件、发票管理
	曾立钦
	



5． [bookmark: _Toc9292]开会频率：一般1个月召开3次审查会议，提前半年发布开会日期，系统首页下载中心可查。
6． [bookmark: _Toc16061]伦理审查费：初始审查费用为6408（含税），进行审查的修正案审查、定期跟踪审查、研究完成审查费用为1602（含税），其余审查不收费。费用尽量在审查前到账，打款后需在系统上传打款凭证，请注意伦理初始审查费用不要和立项费用合并打款，也不要多笔伦理费一起打款。共享文档链接请到系统首页文件下载中心查询。
7． [bookmark: _Toc23793]药物临床试验项目在本院开展的流程：机构立项-伦理审查-临管会-签订协议-启动。
8． [bookmark: _Toc12270]Q&A
[bookmark: _Toc2974]Q1：伦理是否可以与机构立项同步？
[bookmark: _Toc8779]A1：申办方可以在准备立项材料时同步准备伦理送审材料。伦理的《初审递交文件自查核对表》、《干预性研究知情同意书自查核对表》在机构的系统均可下载。了解伦理更多要求可以到https://fjzlll.wetrial.com/查阅下载。机构立项后即可将文件上传到伦理审查系统。
[bookmark: _Toc10746]Q2：是否接受伦理前置？是否需要国家局批件？是否需要组长单位伦理同意性文件？
[bookmark: _Toc5367]A2：不接受伦理前置，前提条件是机构立项通过后才能递交伦理系统，伦理才会进行材料的受理。国家局批件和组长单位伦理同意性文件至少具备一个。
[bookmark: _Toc29168]Q3：如果有两个组长单位，是否可以先提供一个组长单位伦理审查同意性文件？
[bookmark: _Toc31728]A3：尽量提供两个组长单位的伦理审查同意性文件，如果只有一个组长单位的，请先沟通缘由，待秘书判断后告知是否可以接受。
[bookmark: _Toc5029]Q4：伦理是否有加急流程？
[bookmark: _Toc24276]A4：目前没有。本中心一个月两次的会议足够满足目前立项的项目数量。I期临床研究、本中心为组长单位等重点项目会优先安排会议。但请这些项目及时做好沟通工作。如有紧急项目，可以与机构办沟通，机构办评估后与伦理沟通，伦理酌情安排审查。
[bookmark: _Toc27663]Q5：递交材料后多久伦理秘书会进行形审？
[bookmark: _Toc18169]A5：进行形式审查是秘书的日常工作，如果遇到会前反馈、会议当天、会后反馈，则可能会有耽搁。一般情况下，自递交系统后15天会完成形式审查。如超过15天未进行形审的，可以联系我们催促进度。
[bookmark: _Toc409]Q6：会前需要递交纸质材料进行审查吗？
[bookmark: _Toc13836]A6：不需要，文件申办方盖章后上传系统，秘书系统受理，委员系统审查，秘书系统反馈。如有不确定的信息的文件可以先上传系统，秘书审核没有问题后找研究者/机构办签字。
[bookmark: _Toc22634]Q7：会前多久递交材料可以安排最近的一次伦理会？
[bookmark: _Toc11295]A7：秘书在系统上进行材料受理是日常工作，每天都会对材料进行受理。初始审查秘书形审时对材料的判断分为合格和不合格。不合格的需要修改后再次递交，修改后的材料上传至系统要选择【更新】材料，不要选择【删除】材料，如果选择【删除】秘书就会看不见上一次形审提的意见。有不合格的材料不会安排审查，受理通过后才会安排审查。合格的但提出意见的，主审在审查时也会提出，申请人可以先沟通如何修订或在文件评论处予以回复。秘书受理通过后，按照受理时间安排会议，会尽量安排最近的一次伦理会议，秘书对安排会议工作保留最终解释权。
[bookmark: _Toc21188]Q8：接受申办方参加会议吗？
[bookmark: _Toc17147]A8：不接受，申办方应与研究者在会前做好充分沟通。申办方不能列席参加，除非有特殊问题时，秘书会联系申办方告知其需要参会。申办方可以在会议室外面及时帮助研究者解决伦理的问题。
[bookmark: _Toc10645]Q9：会议前的准备有哪些？
[bookmark: _Toc25846]A9：
[bookmark: _Toc26232]①申办方根据系统首页PPT的要求，先制作PPT。
[bookmark: _Toc883]②确定会审项目后，伦理秘书会建立此次会议的微信群，先加CRA，改群名称为伦理编号CRA名字，如2022-033CRA陈某。CRA告知秘书此次汇报的研究者，并告知特殊的需求，如当天研究者有其他会议希望可以安排第一个汇报等，秘书酌情考虑。由CRA或秘书将汇报人拉到群里。
[bookmark: _Toc21163]③秘书反馈委员的会前审查意见，申办方将委员的意见以Q&A的形式增加在PPT中。（越早做好，秘书就越有机会帮忙审核是否符合委员的修改意见）。如申办方可以确定修改的，建议回复为“根据该意见，修改为……”；如不确定是否可以修改，建议回复为“根据该意见，拟修改为……”待项目组批准后予以确定性回复；如果确定不能修改的，建议回复为“该条解释如下：……”请委员判断是否可以接受解释。
[bookmark: _Toc4734]④秘书安排汇报顺序，如需调换，先自行商量，告知秘书。
[bookmark: _Toc10949]⑤汇报。
[bookmark: _Toc31261]Q10：伦理上会一次性通过率是多少？
[bookmark: _Toc9535]A10：相互配合才能实现好的结果，在立项时就可以按照本中心伦理的要求修改材料，我们非常鼓励、欢迎在本中心开展多项研究的申办方与我们订立知情同意模板。会议前主审会反馈审查意见，秘书将审查意见反馈给申办方，申办方对意见进行修改或说明。如果委员会接受申请人的修改或者说明，则项目会议审查时结果一般是同意的。
[bookmark: _Toc29514]Q11：会议后多久可以取得纸质批件？
[bookmark: _Toc2562][bookmark: _GoBack]A11：会议后第二天可以知道结果，如果伦理审查结果为同意的项目，即可以联系机构办准备临管会事宜。待所有材料完整后（盖章、签字），一周内可以取得纸质批件，可以及时向我们跟进。会议批件有问题联系该次会议的负责人。如有紧急项目，及时做好沟通。
[bookmark: _Toc13757]Q12：如果伦理没有受理，项目就终止了怎么办？
[bookmark: _Toc19349]A12：联系我们撤回。不需要进行伦理归档。
[bookmark: _Toc17634]Q13：如果伦理受理了，没有启动，项目终止/暂停了怎么办？
[bookmark: _Toc22186]A13：递交项目组的终止函/暂停通知即可以。需要联系伦理老师进行伦理归档。
[bookmark: _Toc23991]Q14：是否接受临床试验专用章、CRO公司章？
[bookmark: _Toc13074]A14：可以。
[bookmark: _Toc21607]二、试验过程伦理要求
1． [bookmark: _Toc10602]沟通方式：沟通的时候报伦理号前七位，如“2022-003”，不要报方案编号。
2． [bookmark: _Toc26579]审查方式
[bookmark: _Toc31474]审查方式分为会议审查、快速审查、紧急会议审查。
会议审查包括：①首次提交伦理审查的药物临床试验项目，一般采用会议审查方式。②本中心为组长单位的研究，研究方案的重大修改，如药物增减、队列增减、增加受试者风险受益比的修改等。③多中心研究，对本中心受试者有重大影响的方案修改，如药物增减、队列增减、增加受试者风险受益比的修改等，未获得组长单位/协调单位的同意。④为避免对受试者造成紧急伤害，在伦理审查委员会审查通过前修改了方案并实施。⑤本中心没有受试者入组但发现风险高于预期的定期跟踪审查。⑥本中心已经纳入受试者正在实施研究且仍有受试者试验干预未完成的定期跟踪审查。⑦本中心发生的导致伤残、功能障碍、先天畸形、危及生命、死亡以及其他严重危及受试者安全的本中心安全性事件报告。⑧本中心重大方案违背、违背GCP原则、持续方案违背。⑨本中心仍有受试者在研究干预阶段的暂停/终止研究审查。以上这些秘书会直接判定为会议审查，进入会议审查模式。除此之外，经伦理审查委员会办公室协助沟通，两名主审委员的审查意见仍不能达成一致、其他不符合快速审查标准的项目、主审委员认为需要提交会议审查的项目也会进入会议审查环节，安排到下一次的伦理审查会议。
如果主审审查过程中认为不需要会审，则反馈的时候已经有了审查意见，同意或做必要的修改后同意，秘书会及时反馈。审查形式和审查费也不挂钩，审查费是固定的，因此不需要纠结，耐心等待就好。
3． [bookmark: _Toc629]文件递交要求
[bookmark: _Toc25975]（一）文件基础要求
(1) [bookmark: _Toc23357]药检报告、药品标签、药品稳定性说明报告、企业资质、中心实验室手册、中心影像手册等不需要递交伦理。
(2) [bookmark: _Toc15161]伦理文件分为快劳夹（俗称文件夹）和档案盒。档案盒放外院SUSAR和特殊的文件（取回时会有注明），其他文件都放快劳夹。
(3) [bookmark: _Toc15949]除：外院SUSAR个例、初始审查申请表、研究者履历、修正案审查申请表、研究进展报告、本院SUSAR报告、方案偏离报告、方案违背报告、暂停/终止研究报告、研究完成报告、复审申请、沟通交流记录这些表格及药品说明书、保险证明、国家局批件以外，所有材料都要盖章。
(4) [bookmark: _Toc22309]系统项目递交方案需要上传（不限于）申办方、组长单位PI、本中心PI签字页，如有中英文的版本需上传到一份PDF上，不要分成两份。
(5) [bookmark: _Toc17616]系统项目递交知情同意书、招募广告及其他提供给受试者的材料，不受理英文版。
(6) 系统项目递交其他文件有中英文版且材料页数十页及以内的，中文版英文版需要上传在一起，不要分开，命名时需要体现中英文。
(7) 会审项目：查看“二、试验过程伦理要求2．审查方式”部分，初始审查申请表、研究者确认信、研究进展报告申请表可以先上传未签字版，初始审查中的知情同意书可以先上传未盖章版的文件到系统，秘书形审通过后再签字/盖章。形审通过后应在5个工作日内将修改好的文件重新递交，且补签的日期应在秘书受理日期之前。
(8) [bookmark: _Toc14316]快审项目：需要签字、盖章后递交，且研究者应如实签署实际签字日期，不应回签并尽快递交。若秘书形审退回，应在5个工作日内将修改好的文件重新递交，若超过5个工作日，需根据实际签署日期更新报告内的相关信息。
(9) [bookmark: _Toc15412]备案材料：CRF、IB、DSUR、保险证明更新、国家局批件更新、人遗办批件、关闭中心函、停止入组通知函等。
(10) [bookmark: _Toc8374]审查材料：初始审查、修正案审查、年度/定期跟踪审查、本中心安全性事件审查、方案偏离审查、方案违背审查、暂停/终止研究审查、研究完成审查、复审审查、外院SUSAR汇总审查等。
(11) [bookmark: _Toc16531]外院SUSAR不要跟其他材料一起递交，需要单独递交，因为存放的位置不同。除修正案审查时可能同时递交研究者手册、病例报告表等文件外，审查材料跟备案材料不要写在同一份递交信上。
(12) [bookmark: _Toc27414]材料是否需要申明以及申明的要求详见系统首页下载中心的申请/报告指南，SOP补充说明。两份文件都要看，不然很大的概率被退回。
[bookmark: _Toc26991]补：几个申明常见的问题汇总
1) [bookmark: _Toc15492]递交保险证明更新、人遗办批件、研究者手册、DSUR、外院SUSAR需要递交申明。
2) [bookmark: _Toc23443]研究者手册申明、DUSR申明、外院SUSAR申明内容、要求均不同，请直接从系统首页的文件下载中心的伦理审查申请报告指南的相关内容进行复制就不会错。
3) [bookmark: _Toc28015]研究者手册申明：
[bookmark: _Toc754]①申办方申明从项目层面进行把控，所以申明内容是“在研受试者”，且不要体现本中心信息，如本中心未启动，本中心无受试者。除非是所有中心都未启动。
[bookmark: _Toc22677]②研究者申明，本中心研究者主要对本中心受试者负责，所以申明内容是“本中心在研受试者”。
[bookmark: _Toc28378]③研究者手册申明是否合适，秘书会查看研究者手册修订摘要，判断是否需要修改方案/知情。如更新了安全性、有效性数据，秘书会查看是否对其未修正的原因进行说明。结合SOP补充说明中的相关要求进行描述即可。
[bookmark: _Toc6508]④离谱的错误：一些项目就是基于研究者手册的更新修改了方案和知情，递交了修正案审查，还在申明中都勾选了否。一些项目自带致研究者信，告知了此次研究者手册修订要采取的措施，如更新知情同意书中的不良反应信息，还在申明中都勾选了否。
4) [bookmark: _Toc30919]DSUR申明
[bookmark: _Toc2037]①申办方申明从项目层面进行把控，所以申明内容是“在研受试者”，且不要体现本中心信息，如本中心未启动，本中心无受试者。除非是所有中心都未启动。
[bookmark: _Toc13147]②研究者申明，本中心研究者主要对本中心受试者负责，所以申明内容是“本中心在研受试者”。
[bookmark: _Toc17485]③DSUR中常有重要潜在风险、可疑风险的描述，结合SOP补充说明中的相关要求进行申明的描述即可。
5) [bookmark: _Toc15932]外院SUSAR报告申明
[bookmark: _Toc22416]①申办方申明从项目层面进行把控，所以申明内容是“在研受试者”，且不要体现本中心信息，如本中心未启动，本中心无受试者。除非是所有中心都未启动。申办方是将报告发给研究者，因此是“与已报告研究者”。
[bookmark: _Toc3548]②研究者申明，本中心研究者主要对本中心受试者负责，所以申明内容是“本中心在研受试者”。研究者是将报告发给伦理，因此是“与已报告伦理审查委员会”。
6) [bookmark: _Toc23821]人遗办批件申明
[bookmark: _Toc28271]除非批件上直接看出批准的只有增加/减少/更换中心/实验室。其余的增加/减少采血量/影像数据等信息，均需要提供申明，并描述与哪一版本号、版本日期的方案一致。如果没有方案的修正，却一直递交人遗办批件的更新，申明内容还一直都是与方案一致，这就存在问题了，请认真对待。
7) [bookmark: _Toc32217]保险证明更新申明
[bookmark: _Toc923]除非在保险批单上可以直接看出更新的只有延迟保险期限、更换/增加中心等更新信息，不能看出更新信息的需要在递交信上注明此次更新的内容。
[bookmark: _Toc6725]（二）项目文件要求
[bookmark: _Toc21161]项目分为未用系统的项目和使用系统的项目，未使用系统的项目称之为纸质项目，使用系统的项目称之为系统项目。
(1) [bookmark: _Toc6087]纸质项目
1) 根据上面的描述，将对应的材料放到二楼办公室架子的对应箱子里。
2) 备案材料只需要递交一份。
3) 外院SUSAR材料只需要递交一份。如果需要审查则需要同时附上简版材料（可在二楼办公室放置简版材料的箱子里找出来）。如果不需要审查则不需要附上简版材料。不需要审查的情况：①在项目启动时间前递交的报告②本中心已结束入组且所有受试者均已完成安全性访视以后。
4) 修正案材料递交3份，一份伦理存档，两份送给主审委员审查。
5) 如果递交修正案审查时同时递交方案英文版、研究者手册、病例报告表，这些材料只要交一份盖章的首页、签字页（方案需有申办方、组长单位研究者、本中心研究者签字页）的给伦理归档即可。
6) 方案的澄清信、勘误说明等无法判断是否需要审查的，可以放到修正案材料的箱子里。
7) 递交的时候贴上便签条，写上项目的伦理编号如“2021-001”，CRC和CRA的姓名，方便我们联系。
(2) [bookmark: _Toc16206]系统项目：
1) [bookmark: _Toc8941]文件命名规则：
[bookmark: _Toc14109]①申请/报告类：初始审查申请/复审申请/修正案审查申请/本中心SUSAR报告/本中心SAE报告/第 次研究进展报告/第 次方案偏离报告/第 次方案违背报告/暂停报告/终止报告/研究完成报告，这些不需要版本号和版本日期，主要研究者履历/组长单位伦理审查同意性文件（组长单位名称）/委托函也不需要版本号和版本日期。
[bookmark: _Toc6671]②固定文件名称：研究方案中文/研究方案英文/研究经济利益申明/病例报告表样稿中文/病例报告表样稿英文/XXX（药物名称）研究者手册中文/XXX（药物名称）研究者手册英文/XXX（药物名称）说明书/国家药品监督管理局药物临床试验批准通知书/主要研究者履历（姓名）/组长单位伦理审查同意性文件（组长单位名称）/参加中心名单/保险证明/培训记录（培训日期X年X月X日）/ 年 月- 年 月XX药物外院SUSAR汇总表。
[bookmark: _Toc15525]③其他文件名称：知情同意书的命名根据正文的标题，如主知情同意书/疾病进展后知情同意书/妊娠伴侣知情同意书/可选择性采血检测知情同意书/活检知情同意书/预筛选知情同意书等。招募广告的命名根据正文的标题命名，可以加入发布的形式，如招募广告（海报版/电子海报版）。
[bookmark: _Toc13521]④固定文件名称和其他文件名称的版本号、版本日期：与文件的页脚处写的版本号和版本日期保持一致。如版本号V.00_Chinese_0102，版本日期12Apr2019。保险证明的版本号写保单编号，版本日期写保险期限，如92665583，2018年7月30日至2019年7月29日（包括首尾两天）。XXX（药物名称）说明书的版本号和版本日期写为核准日期：X年X月X日，修改日期：X年X月X日。国家药品监督管理局药物临床试验批准通知书的版本号版本日期写通知书编号，如2021LP00826。其他文件如无版本号版本日期则写文件的落款或生效日期，日期形式与文件的落款或生效日期保持一致，如2021年9月3日或2021-09-03/2021.9.3。
[bookmark: _Toc9711]③本中心安全性事件报告命名示例：本中心安全性事件，受试者鉴认代码/受试者姓名缩写，安全性事件名称，报告类型，报告日期，如本中心安全性事件，04013，贫血，首次报告，2021.6.10；本中心安全性事件，04013，贫血，随访报告1，2021.7.10；本中心安全性事件，04013，贫血，首次&随访&总结报告，2021.8.10。
2) [bookmark: _Toc6498]系统设置了不同审查类别的递交入口，不同的审查类别对应不同的审查工作表，因此需要按照审查类别递交。如同时上报方案偏离报告和方案违背报告，要分别从方案偏离报告和方案违背报告入口递交，因为这两个审查类别使用的审查工作表不同。
3) [bookmark: _Toc12180]秘书形式审查分为合格/不合格、评论两个意见。合格文件不会标注，有不合格文件的会被退回，不会受理，直到修改为合格状态，秘书才会受理。申办方修改时在秘书提不合格意见的具体文件下对秘书的意见进行回复，方便主审审查时候可以参考。秘书的评论是给主审委员审查时的参考，不需要申办方进行修改。如外院SUSAR，秘书会在评论区标注哪些行/页为本项目事件，修正案审查时秘书可能会根据变动的大小提醒主审委员可能需要会议审查。这些都不需要申办方进行修改或者回复。
4) [bookmark: _Toc3213]系统项目均不再接受纸质版材料的递交，一份也不需要。被核查时候再递交纸质文件存档。
5) [bookmark: _Toc866]系统项目受理通过后，申请人可系统下载受理回执，如回执有问题可直接联系伦理老师。
4． [bookmark: _Toc24181]关于领取伦理审查意见、伦理审查同意函
(1) [bookmark: _Toc16888]只有会议审查的项目（即在会议微信群里的项目）、修正案审查的项目我们会在微信群通知伦理批件已经制作好可以领取的信息。其余的审查如果主审反馈有问题的也会联系，没有问题的不做通知。请各CRC和CRA及时跟进，也可以对此做法提出建议。
(2) [bookmark: _Toc21067]2023年7月后没有意见的方案偏离审查、方案违背审查、本中心安全性事件审查不出批件。
(3) 批件共出具1份，放在二楼办公室架子上，箱子上写了“批件-年份”，年份是指项目的第一个编号。如项目伦理号为2021-001，则到“批件-2021”中找。
(4) [bookmark: _Toc22065]CRC或CRA取走批件，领取的时候将批件盖章，章要盖在主任委员签字的地方。
(5) [bookmark: _Toc15247]领取时需要到伦理办公室架子上“批件领取登记”的箱子里找到项目的批件领取登记表进行登记。“批件领取登记”箱里的“伦理审查决定文件签收表”已经用凤尾夹按年份划分，年份的意思同上。每个项目在一份签收表上登记，登记后请将伦理审查决定文件签收表按伦理号顺序放回夹子里。“批件领取登记”箱里还有会议签到表复印件，会审的项目领取批件时需要同时领取会议当天的会议签到表，并在签到表的表头处盖章。如果用完请及时找伦理老师再次打印。
5． [bookmark: _Toc18741]纸质材料的取回
(1) [bookmark: _Toc29743]纸质材料审核后，有无问题都会放到“取回-年份”的箱子里。如2018-009项目递交的纸质材料审核后会放到“取回-2018”的箱子里。
(2) [bookmark: _Toc4080]有问题的会在群里@或私信沟通。没有沟通或者被@的则为没有问题，自动进入下一个流程。
(3) [bookmark: _Toc23891]受理通过的材料，我们一般每个项目会装到11孔袋里或者用凤尾夹夹起来。归档到快劳夹时需要从11孔袋里取出或者把凤尾夹拿掉，并打孔后放到快劳夹最后。一般我们写“粉纸以上取回，其余归到文件夹”，意思是第一张粉纸前的材料取走，粉纸及以后的文件归到快劳夹最后面。粉纸以后的文件不要动，不要调整顺序，打孔后直接放到文件夹最后即可。
(4) [bookmark: _Toc28455]需要审查的外院SUSAR，一份申办方申明、一份研究者申明及递交信和汇总表、报告一起送审，其余的取回，所以CRA/CRC直接取走我们写着“取回”的文件。
(5) [bookmark: _Toc30690]不需要审查的外院SUSAR，会有便签条写明哪些材料是取回的，需要归档的要放到一楼伦理档案室外院SUSAR专柜，找到自己的项目档案盒进行归档，如果档案盒放满或者坏了请及时增补和更换。
6． [bookmark: _Toc24186]发票的开具和领取流程
(1) [bookmark: _Toc13833]没有特殊的申请流程。
(2) [bookmark: _Toc9281]如果贵公司在本中心第一次开展研究，从未打款过，则需要在《伦理费打款信息收集实时更新》共享文档（注意有 4 个子表）填写“新增开票信息”。如果贵公司是变更开票信息，则需要填写“变更开票信息”。填写以上信息很重要，该共享表与财务科的开票老师共享，如果没有及时更新，就没有办法获取开票信息完成开票工作。
(3) [bookmark: _Toc31102]2025.9.1及以后打款的伦理费使用电子发票，领取流程：CRA根据《伦理审查费用上报CRA操作说明》在系统上传打款凭证——伦理秘书在《伦理费电子发票领取登记表》共享表里填写发票信息——CRA在系统首页下载中心填写《伦理费电子发票领取登记表》（https://docs.qq.com/sheet/DYW5HcmRGS3BvUkJo?tab=000001），登记信息后点击发票链接领取电子发票。请各申办方在打款时加上备注，打款备注内容为“20xx-xx-xx伦理费/20xx-xx伦理费，PI，初始审查/修正案/研究进展”，未受理的初始审查备注内容为“项目方案号，PI，初始审查”。
(4) 2025.9.1之前的发票为纸质发票，领取时需要将发票复印一份，在复印的空白位置上写上如“项目伦理号：2022-023，CRC/CRA，姓名领，领取日期”，复印后放回原来的11孔袋，并将夹子夹回原来的文件袋上。
[bookmark: _Toc22843]三、研究终止/暂停/研究完成
1. [bookmark: _Toc31934]递交本中心的研究暂停/终止报告或研完成报告，是研究暂停的则把研究暂停/终止报告改为研究暂停报告，是研究终止的则把研究暂停/终止报告改为终止报告。
2. [bookmark: _Toc18966]递交暂停/终止报告后不需要再递交研究完成报告和研究进展报告。
3. [bookmark: _Toc4897]已启动项目的研究暂停/终止/完成的函与本中心的上述申请报告一起递交。
4. [bookmark: _Toc440]项目打算关闭中心时，先与负责关中心的伦理老师联系，安排研究结束的文件核对工作，伦理材料完成归档后才可以领取结题批件。
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