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《京津冀药物临床试验机构日常监督检查标准（征求意见稿）》起草说明
一、起草背景
截至2021年2月，京津冀地区共有已备案药物临床试验机构近140家，约占全国备案药物临床试验机构总数的13%。针对药物临床试验机构开展科学、有效的日常监督管理，是促进药物临床试验规范实施，试验数据完整、准确，受试者安全及合法权益得到有效保障的重要措施，也是监管部门落实事中事后监管的重要举措。近年来，随着我国药品研发的快速发展和药品审评审批制度改革的深化，我国药品监管法规政策发生了较大变化，国家相继修订了《中华人民共和国药品管理法》《药品注册管理办法》《药物临床试验质量管理规范》，出台了《中华人民共和国疫苗管理法》《药物临床试验机构管理规定》等法律法规及政策文件，对药物临床试验机构准入及运行管理、药物临床试验项目审批管理、药物临床试验质量管理等方面提出了新的规定、新的要求，如药物临床试验机构准入管理由审批改为备案，药物临床试验实施默示许可，生物等效性试验改为备案管理，质量管理规范与国际接轨等。为进一步贯彻落实国家京津冀协同发展战略，构建促进药物临床试验监管领域协同发展、高质量发展的标准体系及制度保障，北京市药品监督管理局、天津市药品监督管理局、河北省药品监督管理局协商，决定共同研究制定《京津冀药物临床试验机构日常监督检查标准》（以下简称日常监督检查标准），以适应新形势下监管工作的需要，进一步规范三地药物临床试验机构日常监督管理，提升三地药物临床试验质量管理水平，服务医药产业高质量发展。
二、起草依据

日常监督检查标准是京津冀三地药品监管部门对药物临床试验机构实施监督管理的指导和依据，也是药物临床试验机构加强内部管理的重要参考。根据《中华人民共和国药品管理法》《中华人民共和国疫苗管理法》《药品注册管理办法》《药物临床试验机构管理规定》《药物临床试验质量管理规范》等法规、规章及规范性文件，参考《北京市药物临床试验机构日常监督检查标准（试行）》《天津市药物临床试验机构监督检查要点》，结合京津冀三地实际，北京市药品监督管理局会同天津市药品监督管理局、河北省药品监督管理局共同研究起草了《京津冀药物临床试验机构日常监督检查标准（征求意见稿）》。日常监督检查标准的制定工作以“依从性、规范性、可操作性”为指导思想，以“过程监管、风险控制”为基本原则，既关注机构备案条件的持续符合性，同时还突出对药物临床试验机构运行及项目实施过程合规性、数据可靠性的动态监管。
三、主要内容
日常监督检查标准分为机构、伦理委员会和专业三个部分，包括30个检查环节、120个检查项目。其中关键项目15项（标示为“★”），一般项目105项。
机构部分包括8个检查环节，分别为备案管理、组织机构与人员、场所与设施设备、质量体系文件及文档管理、试验药品管理、质量管理、应急与抢救、其它；伦理委员会部分包括7个检查环节，分别为伦理委员会备案、组成与人员、场所与设施设备、制度文件与文档管理、伦理审查、安全性信息的处理、其它；专业部分分为专业和临床试验项目两个方面，包括15个检查环节，分别为资质与备案管理、组织机构与人员管理、专业条件与设施设备、质量体系文件与文档管理、质量管理、临床试验许可与条件、伦理审查、知情同意、受试者筛选及方案执行、临床试验数据和文档管理、临床试验数据溯源、试验用药品管理、安全性信息管理、委托研究及其它检查环节。
日常监督检查标准采用表格式设计，设置了检查环节、检查项目、关键项，其中检查项目明确了检查主要内容及应满足的标准要求。根据风险程度将检查项目分为关键项目和一般项目两个等级。关键项目主要涉及机构、伦理、专业的资格资质、急危重病症抢救、数据真实性等方面，其余检查项目为一般项目。检查中发现不符合要求的项目统称为“缺陷项目”。其中，关键项目不符合要求者称为“严重缺陷”,其他项目不符合要求者统称为“一般缺陷”。

检查结果按机构、伦理委员会、专业项目三部分分别评定。各检查部分均未发现严重缺陷，且一般缺陷≤20%，要求机构对发现的问题应立即组织整改，并于检查结束10个工作日内提交整改情况报告，整改期间机构能够继续承接药物临床试验；发现严重缺陷，或一般缺陷>20%的，判定为未通过检查，对发现的问题应立即组织整改，涉及违法行为的，依法查处，并向机构所在地省级卫生健康主管部门通报。涉及机构或伦理委员会未通过检查的，整改期间该机构不得开展新的药物临床试验项目；涉及专业（包括Ⅰ期临床试验研究室）未通过备案检查的，整改期间相关专业不得开展新的药物临床试验项目。整改完毕后向所在地药品监管部门提交整改报告及跟踪检查申请，现场检查符合要求后，方可开展新的药物临床试验。
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