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一、定义
伦理前置审查申请指开展注册类药物临床试验的申办者，在获得NMPA批件或默认许可之前，先递交伦理初始审查的申请。
二、目的
规范伦理前置审查流程，在获得国家药品监督管理局（NMPA）行政许可前，提前启动伦理审查以保障试验参与者权益，提升临床试验效率。
三、申请条件 
首次申请伦理审查时，如满足如下条件可以申请伦理前置审查：
1. 本中心机构办已通过立项
2. 以下条件满足其一：
（1）本中心作为组长单位的药物临床试验项目
（2）本中心作为分中心的多中心药物临床试验项目，研究方案已由组长单位主要研究者（PI）签字确认（注意：在获得组长单位伦理审查批件后，应当及时将组长单位的伦理审查批件提交到本院伦理审查委员会备案)。
）四、申请条件与送审文件
1. 申请条件 
- 项目已获得NMPA受理通知书或与CDE的沟通记录（如会议纪要、邮件反馈） 
2. 送审文件
   - 与正常初始审查申请要求一致，伦理申请资料需与组长单位版本同步
五、审查流程
1. 形式审查
- 伦理办公室在收到申请材料后3个工作日内完成形式审查，缺项需一次性告知补充 。
2. 审查方式
申请伦理前置审查的项目，审查形式均为会议审查。
3. 审查结果
（1）审查同意，伦理委员会将出具伦理审查同意批件，在获得NMPA批件或默认许可前，不可开展研究项目。
获得NMPA批件：经NMPA批准或 CDE 受理满足 60 个工作日后，需将 NMPA 批件或 CDE 无否定意见的证明文件递交到伦理委员会进行备案，备案完成后才能开展研究。
未获得NMPA批件：递交CDE意见以及相应的修正资料，按照修正案申请审查。
（2）审查未同意，则可在获得NMPA批件或按照CDE要求临床试验方案修订的意见修订后一并递交复审。 
六、流程图解
申办者/研究者 → 提交送审文件 → 伦理办公室形式审查 → 伦理委员会会议审查 → 出具审查意见 → 获得NMPA批件 → 提交备案 → 试验启动  
