附件2      山西省新备案药物临床试验机构现场检查细则

(机构部分)

备案号：                         备案日期：                              
备案专业：                                                                        
机构名称：                        机构地址：                             
检查员：                          检查时间：                                
	序号
	项目
	现场检查发现问题
	备 注

	1
	药物临床试验机构基本条件

	1.1
	具有医疗机构执业许可证，具有二级甲等以上资质，试验场地应当符合所在区域卫生健康主管部门对院区（场地）管理规定
	 
	

	1.2
	开展以患者为受试者的药物临床试验的专业应当与医疗机构执业许可的诊疗科目相一致
	 
	

	1.3
	有清晰的组织架构，机构设有机构主任、机构副主任、机构办主任、机构办秘书、质量管理员、资料管理员、药物管理员
	 
	

	1.4
	开展健康受试者的Ⅰ期药物临床试验、生物等效性试验应当为Ⅰ期临床试验研究室专业
	 
	

	1.5
	具有与开展药物临床试验相适应的诊疗技术能力
	 
	

	1.6
	具有与药物临床试验相适应的独立的工作场所、独立的临床试验用药房、独立的资料室，以及必要的设备设施
	 
	

	1.7
	具有掌握药物临床试验技术与相关法规，能承担药物临床试验的研究人员；其中主要研究者应当具有高级职称并参加过3个以上药物临床试验
	 ）
	

	1.8
	开展药物临床试验的专业具有与承担药物临床试验相适应的有执业资格的研究者、床位数、门急诊量
	 
	

	1.9
	具有急危重病症抢救的设施设备、人员与处置能力
	 
	

	1.10
	具有承担药物临床试验组织管理的专门部门
	 
	

	1.11
	具有与开展药物临床试验相适应的医技科室，委托医学检测的承担机构应当具备相应资质
	 
	

	1.12
	具有负责药物临床试验伦理审查的伦理委员会
	 
	

	1.13
	具有药物临床试验管理制度和标准操作规程
	 
	


	1.14
	具有防范和处理药物临床试验中突发事件的管理机制与措施
	
	

	1.15
	卫生健康主管部门规定的医务人员管理、财务管理等其他条件
	
	

	2
	药物临床试验组织管理

	2.1
	组织管理机构负责人
	
	

	2.1.1
	经过国家级或省级GCP培训
	
	

	2.2
	药物临床试验机构办公室
	
	

	2.2.1
	设立药物临床试验机构办公室主任、机构办公室秘书
	
	

	2.2.2
	经过国家级或省级GCP培训
	
	

	2.3
	药物临床试验机构办公室设施
	
	

	2.3.1
	建立药物临床试验管理信息公开机制，通过网站公开联系方式、工作程序等
	
	

	2.3.2
	专用办公室
	
	

	2.3.3
	资料档案室
	
	

	2.3.4
	文件柜（带锁）
	
	

	2.3.5
	传真机
	
	

	2.3.6
	直拨电话
	
	

	2.3.7
	联网计算机
	
	

	2.3.8
	复印设备
	
	

	3
	药物临床试验质量管理

	3.1
	制定有药物临床试验质量管理制度、SOP、质量检查表等，具有可操作性
	
	

	3.2
	任命有质量管理员
	
	

	3.3
	经过国家级或省级GCP培训
	
	

	4
	试验用药品管理

	4.1
	制定有试验用药品管理制度及SOP，SOP应覆盖药物接收、保存、分发、回收、返还或销毁等各环节
	
	

	4.2
	任命有药物管理员
	
	

	4.3
	经过国家级或省级GCP培训
	
	

	4.4
	具有专用的试验药房，储存条件能够满足试验药物的保存需要，有相应的温湿度监控与记录
	
	

	4.5
	试验药房有防火、防潮、防盗等安全措施
	
	

	5
	药物临床试验文件资料管理

	5.1
	制定有药物临床试验资料档案管理制度与SOP
	
	

	5.2
	任命有资料管理员
	
	

	5.3
	经过国家级或省级GCP培训
	
	

	5.4
	建有符合GCP要求的项目资料归档目录
	
	

	5.5
	资料归档有记录；有资料档案借阅记录
	
	

	5.6
	有专用的资料档案室，档案室面积和资料柜数量与申报的专业数量相匹配
	
	

	5.7
	资料档案室有防火、防潮、防盗、防虫等安全措施
	
	

	6
	药物临床试验文件体系

	6.1
	管理制度
	
	

	6.1.1
	临床试验运行管理制度
	
	

	6.1.2
	药物管理制度
	
	

	6.1.3
	设备管理制度
	
	

	6.1.4
	人员培训制度
	
	

	6.1.5
	文件管理制度
	
	

	6.1.6
	合同管理制度
	
	

	6.1.7
	经费管理制度
	
	

	6.1.8
	药物临床试验质量管理制度
	
	

	6.1.9
	药物临床试验资料档案管理制度
	
	

	6.1.10
	药物临床试验药物管理制度
	
	

	6.1.11
	机构各级管理人员工作职责
	
	

	6.1.12
	其他相关的管理制度
	
	

	6.2
	标准操作规程（SOP）
	
	

	6.2.1
	制定SOP的SOP及其可操作性
	
	

	6.2.2
	项目运行SOP
	
	

	6.2.3
	药物临床试验质量管理SOP
	
	

	6.2.4
	药物临床试验资料档案管理SOP
	
	

	6.2.5
	药物临床试验药物管理SOP
	
	

	6.2.6
	药物临床试验方案设计SOP及其可操作性
	
	

	6.2.7
	受试者知情同意SOP及其可操作性
	
	

	6.2.8
	原始资料记录SOP及其可操作性
	
	

	6.2.9
	试验数据记录SOP及其可操作性
	
	

	6.2.10
	病历报告表记录SOP及其可操作性
	
	

	6.2.11
	不良事件及严重不良事件处理的SOP
	
	

	6.2.12
	严重不良事件报告SOP
	
	

	6.2.13
	实验室检测及质量控制SOP
	
	

	6.2.14
	对各药物临床试验专业的质量控制SOP及可操作性
	
	

	6.2.15
	其他相关SOP及其可操作性
	
	

	7
	临床试验相关辅助科室及实验室

	7.1
	有与申报专业相适应的检测、检验和诊断等相适应的仪器设备
	
	

	7.2
	有相关仪器设备使用、保养、校正、维修SOP
	
	

	7.3
	有相关仪器设备使用、保养、校正、维修记录
	
	

	7.4
	检测、诊断数据及结果准确、可靠，有质量保证
	
	

	7.5
	辅助科室相关人员经过GCP及相关培训
	
	

	8
	现场检查

	8.1
	GCP知识测试（随机抽查）
	）
	

	8.2
	SOP相关内容测试（随机抽查）
	
	


山西省新备案药物临床试验机构现场检查细则
    （伦理委员会部分）

备案号：                          备案日期：                                 
备案专业：                                                                               
机构名称：                        机构地址：                                 
检查员：                          检查时间：                                 
	序号
	项目
	现场检查发现问题
	备 注

	1
	组织和管理

	1.1
	成立独立的伦理委员会，其工作不应受任何组织和个人的影响
	
	

	1.2
	伦理委员会人员组成符合法规要求，包括医药相关专业人员、非医药专业人员、法律专家，不同性别的人员以及独立于研究/试验单位之外的人员；至少5人，同一委员不得计为不同类别；每类委员不少于2名（可设置候补委员）
	
	

	1.3
	伦理委员会配备有秘书，经过国家级或省级GCP培训，掌握伦理委员会制定的SOP
	
	

	1.4
	伦理委员均经过GCP、伦理委员会SOP和药物临床试验伦理审查技术培训
	
	

	1.5
	伦理委员会委员签署了利益冲突声明，签署有关审查项目、受试者信息和相关事宜的保密协议
	
	

	1.6
	伦理委员会应通过官方网站向社会公开委员会的联系方式及成员名单、职业、单位，公开伦理委员会章程与工作程序
	
	

	1.7
	伦理委员会设立独立的办公室，具备必要的办公条件
	
	

	2
	工作章程

	2.1
	伦理委员会工作章程
	
	

	2.2
	伦理委员会委员产生、更替的SOP
	
	

	2.3
	试验项目伦理审查申请SOP
	
	

	2.4
	委员与工作人员培训的SOP
	
	

	2.5
	独立顾问选聘的SOP
	
	

	2.6
	伦理审查的SOP（包括审查方式、会议管理、审查流程及审查结果的送达等）
	
	

	2.7
	伦理委员会接受试验相关纠纷的投诉与处理的SOP
	
	

	2.8
	文件与档案管理的SOP（包括建档、保存、查阅与复印）
	
	

	3
	档案管理

	3.1
	专人负责伦理委员会档案管理
	
	

	3.2
	有专门的档案储存设施设备，有防火、防盗、防潮、防虫等安全措施
	
	

	3.3
	建有资料归档目录，资料归档有记录
	
	

	3.4
	档案应妥善保管至临床试验结束后5年，或根据相关要求延长保存期限
	
	

	4
	抽查伦理审查试验项目

	4.1
	保存的伦理审查资料完整
	
	

	4.2
	有与项目相对应的审查记录、投票记录和审查结果
	
	

	4.3
	审查批件内容完整（附审查参加人员名单）
	
	


山西省新备案药物临床试验机构现场检查细则

  （专业部分）

备案号：                          备案日期：                                 
备案专业：                                                                               
机构名称：                        机构地址：                                 
检查员：                          检查时间：                                 
	序号
	项目
	现场检查发现问题
	备 注

	1
	药物临床试验专业研究人员资格

	1.1
	专业负责人
	
	

	1.1.1
	医学专业高级职称
	
	

	1.1.2
	经过国家级或省级GCP培训
	
	

	1.1.3
	监管所有研究人员执行试验方案，并采取措施实施临床试验的质量管理
	
	

	1.1.4
	在临床试验期间有权支配参与临床试验的人员，具有使用临床试验所需医疗设施的权限
	
	

	1.2
	专业研究人员
	
	

	1.2.1
	经过国家级或省级GCP培训
	
	

	1.2.2
	研究人员组成合理，符合相应岗位职责要求
	
	

	2
	药物临床试验专业研究条件与设施

	2.1
	具有承担本专业临床试验要求的床位数
	
	

	2.2
	专科病房月均入院人数能满足临床试验的要求
	
	

	2.3
	专科门诊月均就诊人数能满足临床试验的要求
	
	

	2.4
	本专业药物临床试验病种能够满足临床试验的要求
	
	

	2.5
	具有本专业必要设备（心电图机、呼吸机、吸引器等）
	
	

	2.6
	具有必要的抢救重症监护病房（如CCU、RCU）
	
	

	2.7
	急救药物
	
	

	2.8
	具有适当的受试者接待场所，能够满足知情同意、随访等需要
	
	

	2.9
	试验用药品及试验用品专用储藏设施
	
	

	3
	本专业药物临床试验管理制度和标准操作规程

	3.1
	本专业药物临床试验管理制度
	
	

	3.1.1
	本专业药物临床试验各项管理制度
	
	

	3.1.2
	本专业药物临床试验质量保证体系
	
	

	3.2
	本专业药物临床试验标准操作规程（SOP）
	
	

	3.2.1
	本专业药物临床试验方案设计SOP及可操作性
	
	

	3.2.2
	本专业药物临床试验急救预案SOP及可操作性
	
	

	3.2.3
	本专业仪器管理和使用SOP及可操作性
	
	

	3.2.4
	其他相关SOP及可操作性
	
	

	4
	药物临床试验资料管理

	4.1
	具有专用的试验资料保管设施
	
	

	4.2
	专人对试验资料进行管理
	
	

	5
	试验用药品管理

	5.1
	试验用药品不得销售
	
	

	5.2
	试验用药品的各种记录完整
	
	

	5.3
	试验用药品的剂量和用法与试验方案一致
	
	

	5.4
	剩余的试验用药品退回申办者
	
	

	5.5
	专人管理试验用药品
	
	

	5.6
	试验用药品仅用于该临床试验的受试者
	
	

	5.7
	试验用药品不得向受试者收取费用
	
	

	5.8
	试验用药品不得转交和转卖
	
	

	6
	现场检查

	6.1
	GCP知识测试（随机抽查）
	
	

	6.2
	SOP相关内容测试（随机抽查）
	
	


