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Responsible Party: 
● For investigator‐initiated trials without an Investigational New Drug (IND) or Investigational 

Device Exemption (IDE), select Principal Investigator, and select the investigator’s PRS 
username from the list (first initial+last name) 

● For investigator‐initiated trials with an IDE or IDE and the PI will be the holder of the IND or IDE, 
select Sponsor‐ Investigator and select the investigator’s PRS username from the list (first 
initial+last name) 

● If neither option here applies, you may contact the UCLA PRS Administrator for guidance 
 
 
 

Step 6: Edit Oversight 
FDA Regulated Intervention? Indicate whether this study involves an FDA‐regulated drug, biologic, or 
device 
 
IND/IDE Protocol?  Indicate whether this study will be conducted under an IND or IDE 
 
Board Approval: enter IRB status, IRB number 
Board Name: Institutional Review Board 
Board Affiliation: University of California Los Angeles 
Board Contact:  

● Business Phone: (310) 825‐5344 (for medical studies); (310) 825‐7122 (for general studies) 
● Business Email: mirb@research.ucla.edu (for medical studies);  gcirb@research.ucla.edu (for 

general studies) 
● Business Address: 11000 Kinross Ave, Suite 211, Box 951694; Los Angeles, CA 90095 

 
Data Monitoring: Indicate whether a data monitoring committee (board) has been appointed for this 
study 
 
Oversight Authorities: Name each national or international organization with authority over the 
protocol (e.g. DHHS, FDA, NIH, DOD, DOE, etc.) 
 

Step 7: Verify the record is free from errors prior to completing. 
Resolve any ERRORS &/or WARNINGS indicated in the record (NOTES may optionally be addressed). 
Possible problems may be identified as follows: 

● ERRORS indicate serious problems that must be addressed 
● WARNINGS indicate items that are (or may be) required by FDAAA 801 
● NOTES indicate potential problems that should be reviewed and corrected as needed. 

 
Ensure that your entries comply with the protocol review criteria described on page 1 and available 
from the PRS home screen:  Help > Protocol Data Entry > Protocol Review Criteria (PDF) 
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