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[bookmark: _Toc128060008]伦理系统用户手册
[bookmark: _Toc128060009]一、登录伦理系统
[bookmark: _Toc128060010][bookmark: _GoBack]外网网址：https://lunli.pkuh6.cn:8899/
二、系统账户与项目授权
[bookmark: _Toc128060011]1、主要研究者/CRA/CRC登录系统
CRA/CRC：CRA/CRC登录系统的个人账户建议是由主要研究者账户创建并自动授权负责的。或者自行在登录首页选择注册账户。
主要研究者：已开展项目的主要研究者（项目负责人）已经在系统中有账户了。
PI账号首次登陆——登录名：姓名（中文）  初始密码：bdly000
[bookmark: _Toc128060012][bookmark: 旧项目说明]2、旧项目说明
旧项目：没有在伦理系统上申请并出批件意见的项目都算是旧项目。
若主要研究者在项目管理处没有旧项目信息要联系伦理办公室进行授权。
[bookmark: _Toc128060013][bookmark: 系统项目授权]3、系统项目授权操作
1）登录伦理系统在项目信息下点击项目信息可看到您负责的所有项目。
2）选择要授权的项目，点击项目名称对应圈圈
3）点击页面上方的‘项目权限配置’按钮，在项目权限配置弹窗右下角点击新增按钮，填写被授权人的信息，角色授权。
4）姓名、角色、登录名为必填项。填写完毕，然后在左边打勾再保存。授权完毕！
项目授权是对已有的账户授权项目，是对在系统中未存在的账户进行创建并授权。
[image: ]

[bookmark: _Toc128060014]4、系统登录名命名规范，首次注册密码
  在系统中登录名不可重复，建议统一使用姓名作为登录名，姓名即为真实姓名，授权后，若首次登录伦理系统，初始密码即为bdly000
  
[bookmark: _Toc128060015]5、要修改原来设置的密码
若想继续修改密码，进入系统后，点击导航栏中的您好，xxx如图：
会弹出个人窗口，点击下图中的修改密码即可。
[image: ]

6、 [bookmark: _Toc128060016]忘了密码，首页邮箱找回密码。
密码忘记，账户锁定可在首页点[image: ]输入登录名和注册时的邮箱即可找回密码，并给自己的账户解锁。
[image: ]

3、 选择项目类别
点击[image: ]跳转选择项目类别。
当勾选项目类别，点击确定，则不显示该类别的所有项目；当不勾选项目，直接点击确定时，显示所有项目类别
[image: ][image: ]
4、 [bookmark: _Toc128060017][bookmark: _新项目的创建]新项目的创建
  在伦理系统所有的新项目都必须填写项目基本信息表方可在系统创建新项目。对于旧项目（二、系统登录与项目授权）请勿重复创建！

[bookmark: _Toc128060018] 1、项目基本信息的新增
 
方法1：项目管理->项目新增
[image: ]

方法2->：首页新增项目【点击“新项目”】
[image: ]
[bookmark: _Toc128060019]2、编辑项目信息
对项目基本信息修改。
[image: ]
3、 [bookmark: _Toc128060020]删除项目基本信息条件
若该项目下有申请报告、备案文件是无法被删除的，请到相应的界面删除申请或文件即可删除掉创建的项目。

[bookmark: _Toc128060021][bookmark: _4、新增项目表填写说明（重点）]4、新增项目表填写说明（重点）
温馨提示：
1） 项目基本信息可能会关联批件或意见函，请务必认真填写完整。后续项目信息变更，请第一时间更新！

新增项目表必填词解释：
项目名称:研究的课题或者项目名称。
研究类别：该字段涉及批件意见表单调用，系统受理后无法再修改，请谨慎选择。系统提供GCP药物、GCP器械、临床科研、新技术新项目、科研预审查等生物安全领域，请根据研究的情况选择正确的类别，若无法判断，请联系联系伦理办公室。

项目来源名称：请根据指引填写项目来源名称。
主要研究者：填写主要研究者，点击图标会弹窗再检索PI的名字勾选保存进来。
回避委员：若研究团队有伦理委员会的委员须告知伦理，点击图标会弹窗再检索委员的名字勾选保存进来。

[bookmark: _Toc128060022]5、主要研究者的说明与操作
请勾选该项目的主要研究者，此处请勿勾选研究团队成员。
根据需求选择主要研究者，可以多选，还可以使用搜索功能
[image: ]

[bookmark: _Toc128060023]6、按提示完成填写项目基本信息
系统标有必填的字段，保存项目基本信息时会校验填写完整性，如有信息未填写会弹出警示框，请务必填写该内容，否则无法在系统创建项目。
[image: ]

[bookmark: _Toc128060024]7、项目基本信息创建成功
[image: ]
[bookmark: _Toc128060026]五、申请报告
新项目需要填写完4、新增项目表填写说明（重点）方可创建申请，旧项目请联系授权。只有在系统有了项目才能创建新的申请！
1、 [bookmark: _Toc128060027]申请的创建方式、步骤。
申请创建方式1：项目基本信息下一步创建
[image: ]
申请创建方式2：申请报告创建
[image: ]

申请创建方式3：首页快捷按钮直接创建项目申请
[image: ]

  创建申请的步骤：
1） 选择创建申请项目。
2） 选择申请的报告类型。
3） 点击保存，即可创建申请报告。
     
注：若项目信息填写不全，会出现如下提示，提示您补全项目信息（应该补全的为项目信息表中有必填提示的）
[image: ]
补全项目信息入口
步骤：项目管理->项目信息->选中需要修改的项目->点击修改。
[image: ]

[bookmark: _Toc128060028]2、修改维护申请入口
[image: ]
[bookmark: _Toc128060029]3、删除申请的条件
要求：只有未提交且没有生成伦理号的申请方可删除！条件没有达到无法进行删除。
[bookmark: _Toc128060030]4、填写申请（重点）	
1）填写申请表
[image: ]
[image: ]
2） 填写送审文件
温馨提示：上传文件的命名直接关联批件或意见，请务必认真填写。按实际上传文件准确命名，确保上传内容与命名一致。此处为核心，请按要求操作！

1、可编辑文件名称请严格按照根据文件实际内容命名！上传文件名称及版本信息与批件文件目录相关联，请仔细核对！
2、无版本号及日期的文件无需添加NA/无的字眼！
3、方案、知情处只能上传方案与知情文件，请勿上传其他文件！
4、系统仅支持pdf/jpg/jpeg/png/gif/rar/zip/7z格式上传。
5、点绿色加号可在该类型下多个文件多次上传，单份文件大小仅40M，文件大于40M可对文件进行压缩。
6、版本号、版本日期带有星号的要先填好版本号版本日期，再选择文件上传。
3） 保存
上传文件后点击保存
修改文件名字：在想修改文件的输入框中修改文件名，修改后点击保存
[image: ]

[bookmark: _Toc128060031]5、提交申请	
操作：1、左边菜单栏点申请报告 2、找到提交的申请 3、点击项目名称到送审文件清单标签4、右下角提交按钮，完成提交申请伦理。
[image: ]
[image: ]
提交成功（提交后生成的目录即为审阅文件的目录）
[image: ]

[bookmark: _Toc128060032]6、提交申请后撤回流程
   对已经提交的申请撤回，若秘书未形式审查，可在提交的地方点撤回修改按钮撤回。若撤回失败，伦理秘书已形式审查受理，则电话联系伦理办公室撤回！
[image: ]

[bookmark: _Toc128060033]六、伦理程序操作
[bookmark: _Toc128060034]1、提交申请报告后，如有信息反馈，待办事项窗口会显示该信息
点击查看，可知需要补充或修改的内容。
[image: ]
若收到补充修改材料通知，点击查看，查看修改意见
[image: ]
[image: ]
按修改意见替换或重新上传送审文件，核对无误后保存提交。
[image: ]

2、 [bookmark: _Toc128060035]代办事项误操作将其关闭，可在项目查阅进入
若还没修改就关闭了代办，点击项目查阅，在检索框内输入受理号点击检索，检索到您的申请点击项目名称即可进入该申请的标签。
[image: ]


[bookmark: _Toc128060036]4、受理成功，下载受理回执、送审文件
 
秘书同意申请后代办事项处会发送一条受理成功的代办，提示收齐纸质材料，直接点击送审文件下载即可
[image: ]
[image: ]


[bookmark: _Toc128060037]七、项目流程
如图显示 1提交申请 2系统受理 3纸质签收 4处理 5 会议日程  6传达决定
[image: ]
如图蓝色标识已完成的阶段，点击可以进入该阶段，并查看对应的内容。
[image: ]


[bookmark: _Toc128060038]八、项目查阅、备案管理、安全性信息查询、费用凭证、答辩人管理
[bookmark: _Toc128060039]1、项目查阅
根据受理号，检索查阅项目下申请（受理通知，补充修改材料通知，会议日程等）
[image: ]
	
2、 [bookmark: _Toc128060040]备案管理
1）   点击项目名
[image: ]
2） 新增备案
点击新增，填写备案信息后，确定无需修改后，点击“保存”，再点击“提交”，即可完成本次的备案提交工作。
[image: ]

备案提交
1 在备案新增页面有点击“提交”
2 在列表中选中需要“提交”的备案，并点击“提交”，这样也可以完成备案的提交。
[image: ]
[image: ]

3）查看备案反馈信息
[image: ]
若备案成功，伦理回执提供下载，打印回执和纸质材料递交伦理办公室
[image: ]

4）若“撤回意见”一栏有修改意见，请参考具体意见修改备案信息

[image: ]

选中备案，点击 “修改”。填写备案信息后，点击 “保存”，再点击“提交”即可。


[bookmark: _Toc128060041]3、安全性信息查询
该功能可以查看您负责的项目中关于严重不良事件报告的信息，获取严重不良事件报告中的关键字予以显示。

[image: ]

[bookmark: _Toc128060042][bookmark: _4、发票扫描件]4、费用凭证
根据需要选择新增、修改、删除、提交、下载操作，蓝色字体点击可查看内容
[image: ]

[bookmark: _Toc128060043]5、答辩人管理
根据需要选择新增、修改、删除、提交、下载操作
[image: ]
新增
点击“新增”，填写答辩信息后点击“保存”，确认无误后点击“提交”即可。
[image: ]

修改
选中项目，点击“修改”，完善答辩信息后，依次点击“保存”和“提交”。
[image: ]
删除
选中项目，点击删除
[image: ]

查看撤回意见
[image: ]






[bookmark: _Toc128060045]九、制度与SOP
点击sop，右边显示具体内容
[image: ]


1

image1.png
o i e

/HDLA}SZ?TEE%’)?HT&E@W‘M‘E%

(e 81571297)

F @3 & AT G, AR EERER | FEWRE | ()
24 = > emmam
E=C] <)) | o BIET RRER ®) ¥
e - || mEmEe 3

=
[msee] (2978 (2 4 w0 e |
1 HES HEER 2R HEHS
e -
O 20 B wE i Tiegaf RE BRE ISR EEAREERACh
2021 FivHE 18796623421 FERRE v o
@] FvHsE  EREZEGO T
o2 O | ) | J \ v -
o 5 W EREEEO 7
O 20 s FEERESR ez
6 4
o IR S -
= )
5: 81971235
O 2021428 2 AR TS S ARSI WErRRIET BARFEEE FRE e = s




image2.png
s 132 4 4

« | oBMER |

) REEE
BEEES

FNER

IEFA R/ EEAY] enfer:

PSR
PSR
18796623421

D EREZ. SRS

Oepfy O gheaf

@ B AT eFQhes )ERER

EEE
@ EEES

EEIRE (5B, HHSEES)

HES IE

N2

#a: @5 Ox
RS [18421235929@qq.com
BRFR:

\Eﬁaer»m

BEHEEN BEE
Focx

¢ FIRE ¢ FRfCHEER




image3.png
=ETE?




image4.png
ERAZEARER

Peking University Sixth Hospital

2023FREFIERIHRHARAS





image5.png




image6.png
T ﬂ@mﬁ-ﬂﬂ w7, IR TRER | EFERRE O
@ w32 4 4, PO
E= « | GBMER | ¥
A = anem | EEIER (5 AR HESERE)

BmEEs

Fies RES &A BREHEEN SR
O ERRAR (PSR RREMFTETRE) (i) FER
EF RS SRR olETEEMINE & FRE ¢ FCEEE

o i e

FEFENIIS





image7.png
G 5 4 4

| REEE
BmEES

«

& HUER

CISRIRERR] (FERERTEHAERE)

oEREELINR

oRlFAIE

o ZYIfFRIAIEINE
P AR o EfFEEmInE

oA

D B BRFH G, ANEE EEER IEPRE

6 EEEE

EEIEE (E— PR HAZIRIRE)

JC= 1 1=

=HOkX

[(#=]=a

IRIREERM AR
FiEF

+ HIRE + FHCHEER




image8.png
(LS 2
=)

%

« | orMER | #EER C
- || mEsEER

@D B BrF | eyF, 7ivse

FHER | ETEHRE
(A EEN

| N

[« ]

@)
@)
(e]

DX a0 RENREE

RES RBEHR
2022-11-16- £ P EREENREGSMSAIEEEER
15 SRR

2022-7-20-4 ERSHSIARRENEIE S S S ATV
2022-6-22-2 RS MCIZHESEEEAETIZE
0 RUREAHRHER

LiESE]
IRFREEA
IRFRRIEA
IRFREEA

BNAEIRERR EERRE

8% flzac]
8% Bl
8% flzac]

Al S EassR (PKLIHS

=
SRR

H#

REESEsp

H#

REESEsP

RERE
ey
ey
ey




image9.png
(XRC3 B X
=)

REEE
BEEES

i

« | omMER |

FNER

G B SRR

@ B BT e, e

EEER

EEEE (E— PR MHEERE)

HES IE -
FER

* SEE Y HFOEEHA





image10.png
(52 3 F X3

)
(M REEE
BIEEES

FEmE

IRE2021YFF0306505

D B EPFR mE IR FEER | TERRE O
& LW
« | ormim | mEsE &
= | menmam MRS
[ 32 [ ek [ WS ) TREAIREE
RES RE &R HBERI R EIRERE EBHRRE = RERES
2022-11-16- 5 IR ETEIK SRR ATREER g e
ARl VA
S HEHEEATE WP | B uee | sEn | w9
O 2022-720-4 FHSHANWREIEIETSSATONNT  IWRRF 5% HNBE  ERESRO  ER
52 Iﬁﬁ 2022-6-22-2 FERFSMNCIZNEREEEHENCIZE . N EIRESA )
BT o, e IEFRE B INEE  MERERRG
JEFASESES (PKUHS
AR SRR 2P —hss ; . SN
7. GERRIF C) -2 FESE (UM it &
O 2022-4-27-1 TR IPRR A M)S) THRAFES R ( FHeE BBty 7R
ERESARH R R
O 2021-8-18-8 B MR IEIBRATTFRFE IRFREI  ERaEIR2021EETEEHER FHER FERESR TR




image11.png
%4 > | B AEFH e, iEE | ITEER | IETRE | O
&f@ﬂﬁﬁ, o 6 EEEsm
ERE l« | oBOER | mEES *| smEIRE ® X
= REEE =) e \ .
BEEES CcROfSE O RREERARE {=}E}(x]
P Ta=r T SAEEFEER. BT esn #
1% BRA
o ER WEIS  mE WG Tteeetn e BRE  mSMs
i1 o FEFRE had
i) — romps | o |
s E= 50 =
: 5 wesm: 20
ol - - FEHRE =2
. f
IW"? O FEpE vt
o SEmsE e
=l o SmpmE e
EELS 5N
SR <
.

e i e





image12.png
Sg & BRF Y, AEE  TRER EERE O
& EEEE

« | eEmER | mAEs T
- FEEE - | make :
LLTEIEE TREAHAE):
Comsem: v v sy
S BUEBHS:
REED () - OEfmses  OFEFEL OsEwexest OEmem OBmste OBrEat OsBwsm OEm@se
SENBETARE ) : 02 OF HEWs/FE (BhosT; SHhONSATIFRES P, #'E, FEAEE)
N RESRRES
mamnﬁj;%ﬁﬁmm ST —
fEE: s (mmﬁ/mj\a_m) BER
Fin: BiE: fEA:
BF{EAE:
itihik:
CROfzE
CRO: EARE: EBiE: .
EiEIRS [+ o - - - o
= HIESSOP [#] e





image13.png
ERER | FERE | ()

4 d G R e, TiER
Successful [2*] & !
& ‘@ 3 f& ° S Emam
EHEIREEART! EaiET aE
£ |OENER | MERE | WER s v
N R EE WEESR =
Brafks RESFR(AIE): 515851
RS (WE) - - | GCPZM v ] TREES: v
S
R () - OEmeen OEmEk UE BEnzhs OBEnzL BEmzm  OBERsds
E= :
EEABADNRE ) : ©2 OF pEm&Es (PSS, SHhOMNEATIRFEL—RPL, EE, TEER)
BASRERRES
ﬂimﬁﬂﬁ;%;ﬁﬁﬁ((ﬁ . AR EBiE:
eR: s (ﬁﬂd)ﬁ/ﬁj\ﬁ_%ﬁ) BR
Fin: EBiE: f£H:
BF{EE:
itk
CROEE
CRO: EAfER: EBiE: .
M iR it ke e
GE | T2 || %0

A FIESSoP





image14.png
G 722 % % R BRI N R R O

«

EE « | ommIm | mEfs *| smeAE *|

REEE = maEa =
b TRESHRE): 5-15854)

HBER (98) GCPZ# v o . REES: —
RS ) iR CIRIRES KA (=}B}x])
0 3 am OF
MEER (W 5-15254 EmaEsk ErEin [SEI
EENBEERE _ MR, FEAEE)
TEEERE
BN IRERREE SIS
SN TRESRREH Chae _
1) IR EBIE:
' FEREERS .
fEE: EHERS ENSIRESR) BER
SERIRS A
FHL: TFRIRE oA
e e
itk
CROREE
CRO: EARE: EBiE:
= = e —_— o —_— e e

MuEssor | [+





image15.png
@ B APTH o AR IEER | IS
¢ EEEES

« | oEmER | mwEms E
HEEEE | gEme

@ s [

1 - —1=
QRaER 2 s SEIR 2
asz=En sES TEARE  GAMESH  ESEH
Azsizesy
¥ BREITE
EAEE

\éﬁ ET]





image16.png
@@ﬂﬁﬁ, D B AETH T e %f .ﬁ-%_:')
« | oBmER |
% nER EERE (G—BEE. MHHIEER)

FicR GRS &R REHEAS  HH
Fies

«

IEIROIRIRERE (=}Blx

ST B 0] + ﬁlﬁ FeEES )

e





image17.png
( a 2 (os B BRF  E, AR EHER | FEARE | (¢
"r’r #&\ﬂ ﬁ; % @ Error X & O
E= Y

& EEEm
F, FORENRE SR RERRE
« | @ FHER EEIHRES UENTRESIS, I FEEm
P REEE || mmE A
Er
& EEHRS
Qe 5-15854
ag=Em ZEs RE (SEREEHENER) IEHRE GRS 1ESEE
AzetHEasg T
¥ BEEE
aEEAEE

v
¥

53 #te [ AR

| OK

»




image18.png
&‘gg‘ﬁ‘ D B RERFH & e TEER | LIRS
o LB
[« | HHER REES x|
alﬁagm =) _j RESIRER
=8 =
gwﬁégﬂm () RERSREEE
1 3 HES IREEH HABY EREIRERE EERRE RE IREIAZS
o 515251 mE 123 }IJ\;‘J@i sup
2022-11-16- £ FEREEWNREGSAGATEESER S =p
5 e IEERRIR B 75188 SR =R
O 2022-7-20-4 SEEEEAIREEETSERTIURT  IRARRH Wise  EREZEPO

O 2

HEBREAEL R SERISFT
Essr A pH S EIES

122-4-27-1

R

T AR

AESTAFEFER (PKUHS
C) -EFHRAFES (UM

e EEREFO




image19.png
et

%

q_-) & BRFM 7, EE  EREER | ETEWRE O
o C N
<« @ 2R HERE v
= EEE | e
= s e
- .
[V EES] It (1ZIRE TEHEREIS) 5-15254) 5‘,
agzEm =Es R (SERESHHEAES) TEARE  GAMESE ESEH
AnLiEny o FISHIB. super WHAREERE
¥ BEEIE

& ERAEE





image20.png
D B EPFR mE IR FEER | TERRE O
& 51575 YIATERE E - - o .
x‘ ¥
- SEU: AR SIS IR RS S E | HE RN S ST B AR, B! -
FeRRAS R EEBSTERRIINATEOFIR. 2. MIOhREE LR ERIESIr, B2 HeE sy
az=EE YRR
AZEMESER WEEABEEARE, B REES, SRS | TR
¥ BEEIE ~
& EHAEE — EHSHIEER
“hRANEHER: &
- \ \ [ Faveg |
e :
: \ \ | T |
R | R
5. AT I -
SRS | FERAT
6. [2ExmrE \ *
| pevererarran RN v
[ FIES5SoP [+

|7 | 1832 | X |




image21.png
MREHERE

'3

TERAS
FEER
TEMTEES BiE. Wi

TEFFEITR
HFRl=
BEAY/ ZHEBAH

A
i
BB

bigeiltes

AR (HELRENTE)

O prss
O =t
O seprsssisms
O Errasmiring
O3k, 377%

EI

ERREFFAERCEZRS
EC of the Sixth Hospital of Peking University

o
Applicati orﬁ:}%ﬁ To?lftfi cal Review
TIEREABE

. ]

5-15254)

FIGHSE 18796623421 18421235929@qq.com/super

123

FOREFRREERE)

Ompirgrzse: D1 Omyg Omyg O O

Oxpx O MEEIEEES: OeiTpx O s

O yssasymBmnprEits O insecEss:

|

Sl

il

(BEMHESHTE

7





image22.png
T D B RFTH &F R FRER | IERRE O
@@EQ‘% o & 5-15E VHEEEES e - .
E=)

«| | @ 2ER mERE v
REEE [+ || peEmE | RS
= R = NTESEVES [ i S .
£ SRS ® ‘ ‘ [ T |
QuEEH RS | o
az=EE . [rmEEs [ ) “HRAESS: +
AReiEasg ? : \ \ [ Tautg |
¥ BAEE B | ISR
as 5 mEes B —

B | SRR
6] [zEHTIE J %

X Stz Epetd BRGBiF0dflipg/ipeg/png/gifirar/zip/7 A&z

B | RISEHAN

b5
d |REFER I “hRAEEA:
bz
9

MEESCAT | RSO
. [ ExeERaLEEED (MEFARILE) SHERRRTED O TR +

s | ST

= HIESSOP + |7 | 1832 | X |





image23.png
k3 > | B AEFH e, s ITEER | ITERRE O
@ ‘% 3 ﬁ ﬁa - EmEm
o <« @ 2R HERE \
 mEEE || mme
HiEIRE (=) s [ ke

1 ; —

QIEER It (IZIRE TAHRZRIERE) 5-15254) 5\7

SEEEE ZES RE (REREBFRHNMER) EBHRRE ERiERE A 123288

AnLiEny o 2 FISHIB. super  WHASEENE

¥ ZYAIEIE

& ERAEE





image24.png
[o5] B BrF | eyF, 7ivse

EEER

ERHE (O

& 5-1579% {HAFEHE E - E . .

oRMER | wmwms |

¥

| peEmE | EwrEEe

[ ERiBIRE
& BEARE
QIREER
&EREE
AzeMHEEER
¥ ZREIE
LE=2IN -

[ FIEES5SOP

S IR SRS RIMRES SIS S | SRR SR ST ERIARE, BT
FHAS R BB TR FNINATFIR! 2. AISINREE 5 SRISSEE, 57 et
iR

WRENBEATARE, BREER, HERHE

1. DU ER

AR

‘2, fommmE < RlESEEE, HuEss O

5, EoRanE B — E

X HFRBEHZE pdf

4, ‘ﬂ]%lﬁl%fﬁ ‘ ke C} “hRANEHER: &

®
X SRR pdf

5. MRER wAs: | mwEs: |
(st | sromsmiamsens

6. [eEXHimIE J )
SRRV | SR TR





image25.png
@ 132 4 %, @ Successful @ B EFFH o INEm IEER  ITRRE
o SISEH THEEEEE E e . .
RRIER52EE, (CENARISIE4/NRS

« | @zmER HERE BIS%E, BEA NTEBRARGEN 5
- IEEEE || weEmE | EXeEs
SmERE o YaETE [0

g ;‘;ﬁ; 1 AR

asz=Em 2 f@I:;i%‘éEB%i .

P S—— 3 WRMEAE (WRAS: 1, lAREA: 2023505815H)

¥ #EeEE 4 AHEERES (WRAS: 1, iRAEHEE: 2023505815H)

& AR 5  FEHEEED





image26.png
e &; [os BPFR %47, iEe  TEER  IEFRE
5 @ Successful (o*] & &4, L »
@ i!.f‘ﬁ, , & 515 YHEHESE E E e e .
FORRTELL, (CENAERIEA/NTRS
=Ra « | oFMER | mERE ¢ g s il ¥
mEEE || peERE | EEER
M 19]9.‘:‘%3!% ‘ OK
g;‘;ﬁg 1 AR
ac=Em 2 f@ij;i%‘ﬁﬂil%f .
P S—— 3 mmiﬁ% (mizctl:s: 1, HASEEE: 2023405815H)
¥ BESE 4 FIEERED (FAS: 1, KRB 20235058150)
SEWAEE 5 IEHFEERD





image27.png
T EY )
£

«l | & HAER

) e - whem
BEEEE

12023033 s0TEmmETsEEERscEsEsmsrn( 28 | )
EREEE FA]

IEFA BERE S RARERE




image28.png
OREEN | MEBR & : :
AERE | HIEASRIMIIE |

[2023-03-30 13:36:56R REERRIN/ BAA BN M
TERE  om WA
mEEH 30T
e )
EEESAD  EE
A
BBEEGHAEE.
RO ENI B
REFH

MENRRHEER

DB E SN

ROPIBCIEREM (HENRD) , HANISCIER X HRTFIADMME AT,

] ERABR(ES -

L
1 | BRREESAE | SRS | %A





image29.png
T

| AR | AR

olo]

9 TSR TG HE ! e EIRRAR SHAE B, BTSN
TS ENBS A INAR IR 7%, AUASLSUE LEHRSHNEReE, 90 LERees!
TR

1. IR << USSR, KRR

2. [RARHHRARIETR A 1
X SRR RISTH p

3. [mERREEs | w1
X AUAERH doc

4. BREIENHTAEE wAES: |
RIS | RIS
5. IBGUASHIBOMAL IR <
B | R
6. HepnwEER

X L oo

7. Fgnm





image30.png
RRFH N, IR EREER EEARE (¢
@%mﬁﬁ‘ e & --_2
) g

[«) HEER x‘ ¥
+ | mE
- =3 -
iz’f;ﬁ - Zms: TE&HR:
SEEEE =5 RE EEARE  EEREER
AzEMERER 5152541 FNIGR. super  ¥AEREENE 20230515 <
¥ BRIEIE 2017-3-15-4 R TR OB B A AT R - BT TR R AR pibic- PphEEeE
& ERAER 2017-3-15-4 A OIS K AT A5 BT AR ORI TSER SEEE
2017-3-15-4 RSB TS OSSR AR A - B T TR HRA RS Fisg fiisav: =
2017-3-15-4 R TR OB B A AT R AU BT TR RS AORAES pibic- WFHEIRS
2017-3-15-4 RSB TS OSSR AR A - B T TR HRA RS Fisg fiisav: =
2017-3-15-4 R TR OB B A AT R AU BT TR RS AORAES pibic- RIS
2017-4-19-8 REMHAFE RS e 7B S CAZ B B AL FsHEE WA ERE
2017-4-19-8 REMHBRE RS e 7B S CAZ B B A Fisg SERHRE
2017-4-19-8 REMHAFE RS e 7B S CAZ B B AL Fisg fiisav: =
2017-4-19-8 REMSHEIRA St AR I AR 738 WFHEIRS





image31.png
@,&\gfmﬁ

</ | & BIOER
‘ﬁﬁs © | mnER
BIRERES
1. 2023-05-15

F

2023-5-15-1

5-15254)

YHAERERE

Als

BIOERESER





image32.png
€ 24
=)

| REEE
BIRERES

| ERiERE
| FIESSOP

%

«

| oBHNFR | REZA 2
| wizmE | SEE

TRE &SR
BRI IRERIR
TEMRE
RREZEE
ERIEARERS

SIS
feBERS
REBPA

RSB

BHRATRE:

FIREH
5-15254)
123
FIVHSE, super
2023-05-15
HEEREERE
1. B RR
2. feHEERERER
3, RMERE (A4S 1, lRARE: 20235055815H)
4, FISEER (RAS: 1, iRABES: 202305815H)
5

. TEATEBD
2023-5-15-1
CBERS

super

2023-05-15

ENiaa

BYF, NER  EEERR TERRE
& 5-15%9%) {AHEHE £ - .

GIRENESOREARE, BEERAEERRTNZEBNF SEEMHERE (FEREEEEARATHT

G

e





image33.png
(23 Y

D B AETH MmN ERER IERE O
6 EEEEE
« | oBMER | [¥]
B mERE DR EEER (BB, IHEERS)
DmEES
FieR HES G

RREERN AR
FBR

IEFA BERE S RARERE

+ FIRE ¢ FCEEE





image34.png
22 % 41,

«

N REEE =
BEEES

M EiEIRE +
M FIESSOP +

| mEZR x
| wizmE | SEE

@D B BrF | eyF, 7ivse

FIREH
TESR 515234
BRI IRERIR 123
TEMRE FIGHER, super
RO A 2023-05-15
BRSS! AERERE
1. B RR
2. feHEERERER
R 3. MRMEAE (FAS: 1, iARH: 20235055150)
4. MIEERES (RAS: 1, lRABH: 2023505815H)
5. TEMREER
sEs 2023-5-15-1
=5 CEERS
FHEWA super
RREBa 2023-05-15
SRR E:

GIRENESOREARE, BEERAEERRTNZEBNF SEEMHERE (FEREEEEARATHT

THER  TEFRE (O

¢ EEEEN

T | EEXHETE | XA




image35.png
3 D B EEFH EE AR EEER EERRE O
(- EY O
E= <) | @ BIER IREER ®) ¥
| IREEE < || wEmE

=3 ™
'ﬂiz’i':'ﬁi = | =ms: TE&HR:
I = ‘ ﬁ
ZES RE EBHRE HRiBAREZR =32 E8
: 2017-3-15-4 RS AT S B B R A A - E T IR RAR GRS pbzec e =
¥ BRIEIE 2017-3-15-4 SRS E AT S BB KA AT A - E T IR SRR EASS pibic- SRS

SEFAEE 2017-3-15-4 RS AT S B B R A A - E T IR RAR GRS pibzec TSRS

2017-3-15-4 RS AT S B B R A A - E T R RAR GRS 75158 HFHREIRS
2017-3-15-4 RS AT S B B R A A - E T IR RAR GRS pibzec TSRS
2017-3-15-4 RS AT S B B R A A - E T R RAR GRS 75158 RIS
2017-4-19-8 REMHBRE RS e 7B S CAZ B B A Fisg A ERE
2017-4-19-8 REMHAFE RS e 7B S CAZ B B AL FsHEE SERHE

2017-4-19-8 REMHBRE RS e 7B S CAZ B B A 7R fiisav: =





image36.png
(X3 EY 3

o mEEE
P R
# EEIRS
QIEEH

Aze
¥ ZYAIEIE
RN

«

-

| ozmFn | Sx=m
| RESE
HES

6-15
2022-7-20
4
2022-6-22
-20

2022-4-27
-1

IRE&EH

2023-5-1
0 Coasem ]

2022-11-1 %6 FEHEIEINEG SErAEEEERNE

TEREAAR

ESHEAREIE I R S S AT
ERPS MO EREEBRENICIZERR

ERAHRHE

HPEREEREL R STRERT

SEIERHARAT

HiHE—h=ES

D B REEFR

LESE] BNAEIRERR

of 128

IEARRIER B%

IEARRIR B%

IEARRIER B%

JEEAFESER (PKU
IRFRRIAT HSC) -EFatRASES:
B2 (UMMS)

r

PR

7R

PR

7R

BF, iR

EERRE HE
FISHER, supe

Fh
PR
o
PR
o
PR
o

ERER | EERRE | ()
& EEEEE

#

)

#




image37.png
[o5] B BrF | eyF, 7ivse

& 5154 B H E ..

E

& BEARE
QIR E i

¥ SRS
LE=2IN -

SEEH  SRRE  Sfmxw X WEER
®'E'0
E=: b < v
SHEERR: [ st | FosipEmsss #





image38.png
@:&Jlﬁﬁ, @ B AOTH @ AR IEER | IR (

& 5155 E E
< [0z sxEE | [
= e EE [+ [Iﬁa@ [ﬁirﬂﬂ%

EEERE O Qe ek 2 0 Es

BHRES
;’ :ng SREH  SRRS SEXE e HEER
RE= Sk ) (=}l
agsEE 7
AnLiEnEy “4&Z2AHA: |2023-05-15 KA [ v
¥ BEETE e
& BRI SUEERR: 122123 122123.pdf

EACHE:]





image39.png
(Y- XY

€2

B BrF | eyF, 7ivse

& 515Fy E EE L.

¥

«

)RR EE *

|oFER | #xEE

| mEE | ERERGE |

& EEARE
QIEER

AzeMHEEER
¥ SRS
LE=2IN -

338 [ e [ mes

EREY SRRS SRR

HE=ER





image40.png
@,&\gfmﬁ

« | oBMER |

RS © #hwR
BEEES

1. 2023-05-15  5-15Z34K12023-05-15&REEERIR, BERINEER





image41.png
D L@ﬁa):'¥ﬂﬂ 1, WEE  EHER  IEWRE | (O
o ® 5-15%5% = H E . -
HRER x| ’E
| TR | EEERSR
BERE O Qe @ e D s DEx
& BEARE

WO BREN  SRAS SRXE e
N 25 1.1 122123
SEEEE O 2023-05-15 Eig3 pd3 P——. - *
AZ2HEEER 23

¥ BT

& ERAEE





image42.png
@hmﬁﬁ.

€2

B BrF | eyF, 7ivse

EHER 7E O
G 515 E E ..

¥

[«

[oEzES sEREE

ﬁEﬁE [+

amEenE

| mEE

ERiBIRE !
& FBIRE
QINEEH
AzeMHEEER
¥ ZREIE
LE=2IN -

o

[ me [0 e [ mes i

ERAE SRS SRR

2023-05-15  iEER X

pi=t
11122123
12 SEEs112





image43.png
@3 B BRFH G, mEE EEER EIEPRE O

@ 2 4 % et

E= <) | @ BIER TZRMERE ¥
B FEEE . zEs RESHR Tt (W) SAESIR fee ] SRS 2T SAERAER
R =) TR

& RS

Qe

& EEEE

LE=2IN -





image44.png
%

q D B RFTH & IR IEER ITENRE O
@‘%Eﬁ o o 5158 = mm e m
E=) [« | o BIFTR HASE *| v
B REEE + | mESE
e N am Lo B (3123

a msﬁ[; =ES REEH HEREXR RS (IREE ORESE  ORRE BARS BEER

- §§é& O 2023-5-15-1 5-1523%) UpARERE B8 2023-05-15 3800 Epu=| E#EA

Ao =)

& ERAEE





image45.png
& B RPFH EF, aweR THER . TERERE O
o 51569 = mE L.

(I XY}

[«

@ REEE

= i mEER EMABRRT Hopt i
& HBARE
QIREER
sz
AzstrEem
¥ BEEE

EEiEs ]





image46.png
7 o2} BETH G, Ak EEER IERRE O
@‘&‘Eﬁﬁl 2 8 65155y B EEeE

« | o EER EmAEE ¥
REEE s [SE]@ e @ O e
iR E] zEs wE RS EWMABRRR EHitopt P
& EiENRS
QIEER g {=}NS}x}
aszEm j—
AzaitEasg : L]
¥ B ER AR
_HEPPT
SR [ ssesTes | SRRSO *

B





image47.png
@ m2 4 %

[o5] B BrF | eyF, 7ivse

ERZER 7 O
o 515%Y B EE e

«

¥

(+

EBIRES
& EEIRE
QEHAEHA
&EEEE

IREEHR BEER





image48.png
B AR g, iee TERER | TERRE | O
o 51583 =W m e .

¥

€2

(Y- XY

<« | @ FHE]

[+ || 3 g8
& BEARE
QIEHER
SEEEE
AzetHEsEy





image49.png
SRS — [ SN | weAv

v G G o
ECR) s nm o snen





image50.png
R
' AR
L]
HESSOP
BESOP.

OEMEN | WMSOP
= SESEm
= aFRieR

DR ERES 2020
Didoc
D BHE BRASEDES TR 2016
DRAPPT
[OSFDA BRI E TAFRSHRI2010
DPOF

D ERPER AT R 2010001
el TSRO P A5 A 2012121
HRSISEE013

IOMS 22 A EFSEIERHOIDAR 2016
IWHO S OIBE REISENR 2000
EIWHO (eI TSR 5P — MBS
[EIWHO Ettics Reviow Standards and Operational Guida
IOMS Interatonal Ethcal Guideiines 2016

[0 SFDA BRI E 2004

B B R 2000

) SFDA BEF BB BT LSRRI 5
DEFDENF R HTREENE

orna eSO P ER 15





