前置伦理审查指引
1. 目的

为指导研究者/申请者提交国际多中心临床试验项目、新药Ⅰ期临床试验项目的伦理申报工作，使药物临床试验伦理申报、受理、处理、审查、传达决定、文件存档等工作有章可循，特制定本规程，以从程序上保证伦理委员会的审查工作的质量。
2. 适用范围

适用于国际多中心临床试验和Ⅰ类新药临床试验项目暂未获得NMPA（国家药品监督管理局）临床试验批件的，可递交前置伦理审查申请。
3. 审查流程图
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2.相关文件
(1) AF/11/2019-02.2送审文件清单
(2) AF/76/2019-01.0前置伦理审评立项资料一致性声明
(3) AF/77/2019-01.0 国家药品监督管理局药品审评中心备案成功承诺书
伦理审查文件的受理





伦理会议审查





伦理审查意见





CDE60天备案时间到期





CDE60天备案时间到期：


若CDE无意见：提交已向CDE备案及CDE无否定意见的证明文件（如CDE临床试验默示许可公示截屏或通知书）；CDE备案成功承诺书。领取伦理审查批件。


CDE若有意见：需向机构和伦理提交CDE意见；根据CDE意见，重新提交伦理上会审查。





领取伦理审查意见





准备资料：


伦理审查申请表


伦理审查资料（参考AF/11/2019-02.2送审文件清单，除NMPA批件外）。


CDE沟通交流记录/沟通会议纪要（若适用）


前置伦理审评立项资料一致性声明（原件）








