     吉林省药物临床试验报送资料备案
    
 依据：《药品注册管理办法》
 资料要求：
   
   一、资料目录
   1.国家食品药品监督管理总局批准证明文件
   2.申请人资质证明文件
   3.临床试验参加单位及研究者信息
   4.机构伦理委员会审查批件
   5.知情同意书样本
   6.已确定的临床试验方案
  二、资料内容
   1.国家食品药品监督管理总局批准证明文件
   1.1国家食品药品监督管理总局药物临床试验批件复印件或生物等效性试验备案截图。
1.2药物临床试验备案网站截图
    2.申请人资质证明文件
   2.1申请人一般指临床试验批件持有者资质，如委托CRO公司需提供临床试验批件持有者资质、CRO资质、申请人与CRO的委托合同。
   2.2如临床试验批件已转让，需提供批件持有者和受让方的合同及受让方资质。
   3. 临床试验参加单位及研究者信息
   3.1 临床负责单位和参加单位的主要研究者姓名、所属科室。
   4.伦理委员会审查批件
   伦理审查批件应附伦理委员会委员签到页。如组长单位非本辖区机构，需一并报送组长单位的伦理审查批件。
    5.知情同意书样本
    版本号应与伦理委员会审查批件标准一致。如有变更，需提供变更说明——列出变更内容。
    6.已确定的试验方案：
    6.1需提供申办者和研究者签名页；
    6.2国际多中心试验需提供中、英文版本；
    6.3版本号应与伦理委员会审查批件标准一致。如有变更，需提供变更说明——列出变更内容。
资料以WORD或PDF形式备案均可，打成压缩包后上传，压缩包命名格式为“临床试验机构名称（可缩写）-专业-申办方（可缩写）-试验名称-第XX次备案”
备案邮件尽量控制在16M之内，否则邮箱不能接收。如果备案材料过大，请分成两部分，在命名时加以注明。
   条件：本辖区的注册申请人或拟在本辖区开展的经国家总局批准或备案的药物临床试验，应在获得伦理审查批件后，入组第一例受试者前，完成备案工作。包括方案重大变更等重新获得伦理批件的情况。
   程序：药物临床试验备案须按照《药品注册管理办法》等相关文件和以上要求，整理纸质资料邮寄送达我局。备案人保存好快递单据作为备案凭证。
   承办处室：省局药品注册管理处（中药民族药监管处）具体负责药物临床试验备案管理工作。
   联系电话：0431-81763117。
[bookmark: _GoBack]   备案邮箱：jilinlcba@163.com
国家总局等有关部门出台新的规定，按新规定执行。

    

