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国际合作行政许可/备案
[bookmark: _GoBack]1.剩余样本应如何处理？
答：原则上
· 可返还样本提供方
· 或按照申报时提交的暂存地点和时间暂存一定期限后，按相关规范予以销毁





2.临床试验中，申办方、合同研究组织等合作各方均为中方单位，只有EDC供应商是外方单位，是否需要申请国际合作？
　　答：不需要。




3.以上市为目的的临床试验申办方是否需要与临床试验的批件、通知书或备案公布材料的申请方保持一致？
　　答：需要。如果临床试验申办方与临床试验的批件、通知书或备案公布材料的申请方不一致，在填报国际合作申请书时，需要提交相关协议等证明材料作为附件，明确各自权责。








4.正在进行的临床试验项目，因合作方单位性质变为外方单位，是否需要申请国际合作？
　　答：需要申请国际合作，应先暂停项目，待国际科学研究合作获批或国际合作临床试验备案取得备案号后方可继续开展。



　　

5.利用我国人类遗传资源开展的科学研究，外方资助但无实质性参与，是否需要申报国际科学研究合作许可/国际合作临床试验备案？
　　答：此类科学研究外方无实质性参与，不获取研究相关数据信息，研究成果与外方不共享（如外资制药企业仅为医疗机构的研究者提供临床研究用药或部分研究经费资助而不分享研究成果），则不纳入利用我国人类遗传资源开展的国际合作管理，不需要申报国际科学研究合作许可/国际合作临床试验备案。







　　6.项目已进行国际合作临床试验备案，但因条件改变需转为国际科学研究合作许可，应如何办理？
　　答：应当及时暂停备案的国际合作研究内容，申请国际科学研究合作许可时在其他证明材料中上传总结说明，待获得国际科学研究合作许可后再开展相应研究内容。






　　
7.既往已获批的国际科学研究合作项目符合国际合作临床试验备案的，应如何处理？
　　答：仅待项目需要进行变更时，重新按照变更后的整体内容办理国际合作临床试验备案。





　　8.国际合作中其他单位主要是指哪些单位？
答：包括
(1) 申办方
(2) 组长单位
(3) 合同研究组织
(4) 第三方实验室
(5) 参与医疗卫生机构以外可接触到管理范围内的人类遗传资源材料或信息进行实质性参与的相关单位








　9.在申请国际科学研究合作行政许可时，单位性质为外方的合同研究组织（CRO）、第三方实验室是否需要提供所在国（地区）伦理审查证明材料？
　　答：不需要。





　10.国际科学研究合作行政许可和国际合作临床试验备案中需要提交的国际合作协议包括哪些？
答：
· 国际科学研究合作行政许可中需要申办方、组长单位、合同研究组织、第三方实验室需提供相互关联的中文签字盖章协议；
· 国际合作临床试验备案中需要全部合作单位（申办方、组长单位、合同研究组织、第三方实验室和其他单位）提供中文签字盖章版协议。






　　


　11.国际合作临床试验备案中的分析单位应如何理解？
　　答：是指涉及人类遗传资源基因信息或核酸类生物标志物信息分析处理的单位。




　12.在国际合作临床试验备案中如果检测、分析和剩余样本处理在境内单位，是否可以将境内检测、分析和剩余样本处理单位相关情况作为临床试验方案附件进行提交？
　　答：可以。
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