前置伦理审查指南                           
一、伦理前置的定义
    开展药物注册临床试验，在获得国家药品监督管理局(NMPA)的临床试验通知书前，先提交伦理审查申请。    
二、申请范围
前置伦理审查范围为：在我院进行的注册类新药临床试验项目。
在获得本伦理审查委员会“同意”的审查意见后，伦理前置审查项目必须将临床试验通知书等相关临床试验许可文件、伦理前置审评项目备案成功承诺书提交至伦理审查委员会复核备案，方可召开项目启动会。
3、 前置伦理审查流程
1、资料准备
①按常规项目伦理审查准备资料(除NMPA临床试验通知书外)。
②额外需要准备的资料：
1)前置伦理审查资料一致性声明（递交初次审查资料时提交）
2)前置伦理审评项目备案成功承诺书（获得NMPA临床试验通知书或备案成功后提交）
3)与CDE的沟通情况，包括一下任一形式：
A.会议纪要（适用于召开沟通会的情形）
B.邮件（适用于CDE通过邮件反馈意见）
C.申请人之窗反馈（适用于CDE通过申请人之家反馈意见）
D.免除与CDE沟通情况说明（适用于符合国家药监局关于调整药物临床试验审评审批程序的公告（2018年第50号）和《药物研发与技术审评沟通交流管理办法》相关规定，可不经沟通交流直接提出临床试验申请的项目）
2、伦理前置审查后
CDE60天备案时间到期：CDE若无意见，需提交已向CDE 备案及 CDE 无否定意见的证明文件及CDE备案成功承诺书；CDE若有意见，需提交CDE意见，并根据CDE意见，重新提交伦理审查资料进行会议审查。
4、 表格
[bookmark: _GoBack]前置伦理审查资料一致性声明、前置伦理审评项目备案成功承诺书
五、流程图

准备材料：
1、 参考常规GCP项目伦理审查申请资料（临床试验许可文件除外）
2、 与CDE的沟通情况
3、 前置伦理审查资料一致性声明
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伦理审查意见

1.CDE 若无意见
(1)需向伦理提交：
①提交已向CDE 备案及 CDE 无否定意见的证明文件；②CDE备案成功承诺书
(2)伦理审查委员会发放伦理审查意见
2.CDE 若有意见
(1)需向伦理提交CDE意见
(2)根据CDE意见，重新提交伦理上会审查
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