贵州省药物临床试验机构日常监督

检查规定
（征求意见稿）

    第一条 为规范贵州省药物临床试验机构的监督管理，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》《中共中央办公厅 国务院办公厅关于深化审评审批制度改革鼓励药品医疗器械创新的意见》《药物临床试验质量管理规范》《药物临床试验机构管理规定》等法律法规，制定本规定。

    第二条 本办法适用于贵州省内已按规定向国家药品监督管理局备案的药物临床试验机构的监督检查。

    第三条 本办法所称监督检查，是指药品监督管理部门依据药物临床试验相关法律、法规、规章、规范和规定对药物临床试验机构及其伦理委员会实施的常规性监督检查。
    第四条 省药品监督管理部门负责组织开展全省药物临床试验机构的监督检查工作，组织制订年度监督检查计划，组织开展监督检查，依法查处药物临床试验机构违法违规行为。省药品监管局可以委托省药品监管局检查中心承担按计划实施监督检查的技术工作，参与药物临床试验检查员队伍管理建设。各市（州）市场监督管理部门协同开展本辖区药物临床试验机构的监督检查工作。

    第五条 药物临床试验机构应当按照《药品注册管理办法》《药物临床试验质量管理规范》《药物临床试验机构管理规定》的有关要求开展临床试验。

    第六条 药物临床试验机构应建立符合要求的伦理委员会，保证伦理审查过程独立、客观、公正，接受卫生健康主管部门的管理和公众监督。
    第七条 药物临床试验机构应当在国家药品监督管理局“药物和医疗器械临床试验机构备案管理信息系统”备案，完成备案后方可开展经批准的药物临床试验（包括备案后开展的生物等效性试验）。
    第八条 新备案的药物临床试验机构或者已备案机构增加临床试验专业、变更地址的，应当及时向省药品监管局报告备案情况，省药品监管局在备案后60个工作日内开展首次监督检查。
    第九条 新备案机构的首次监督检查应按《药物临床试验质量管理规范》要求开展全面检查，新增专业或变更地址的首次监督检查可针对新增和变更内容开展检查。日常监督检查和有因检查参照有关要求进行，并根据具体情况调整检查内容和检查重点。

    第十条 省药品监督管理部门、省卫生健康主管部门按职责对辖区内药物临床试验机构开展监督检查，必要时对申办者、第三方研究机构等开展延伸检查。药物临床试验机构为省级疾病预防控制机构的，省药品监督管理部门结合临床试验项目开展延伸检查。
    第十一条 省药品监督管理部门依据职责制订年度日常监督检查计划，按日常监督检查计划组织开展监督检查，对首次监督检查、注册核查、日常监督检查和有因检查中发现问题的整改情况进行跟踪检查。
    第十二条 省药品监督管理部门接受国家药监局委托开展药物临床试验监督检查，委托检查按照国家药监局工作程序及核查方案的要求开展。

    第十三条 省药品监督管理部门根据药物临床试验检查期间发现的问题、存在严重不守信记录等风险开展有因检查；接到投诉举报或其他部门转办的案件和线索，进行调查处理，必要时组织现场检查。涉嫌违法违规的，监管部门应按照职责分工依法调查处理。

    第十四条 省药品监督管理部门建立药物临床试验监督检查员库，监督检查从检查员库中选调检查员，也可聘请外部专家参与检查。现场检查实行组长负责制，检查组一般由不少于2名检查员组成。

    第十五条 监督检查时，检查员必须严格遵守检查纪律，对被检查单位的技术资料等负有保密责任，现场检查过程中应如实记录现场检查情况。被检查机构应配合检查组开展检查，及时提供相关资料，并保证所提供的资料、数据及相关情况的真实性、完整性和可靠性。

    第十六条 检查结束时，检查组对检查中发现的缺陷和问题应当以书面形式告知被检查机构，检查报告应当清晰明确，检查报告由被检查机构负责人签字并加盖被检查机构公章。被检查机构需要整改的，应在15个工作日内针对检查发现的问题，向组织检查单位递交书面整改报告。

    第十七条 检查结束后，检查组应及时将检查报告送交组织检查单位。组织检查单位在收到检查报告和整改报告后，10个工作日内在国家药监局备案平台录入检查情况和监督检查意见。监管部门应根据检查结果，必要时对整改情况实施检查。未能完成整改且整改报告不能说明情况的，下发限期整改通知书督促被检查机构整改。

    第十八条 被检查机构对监督检查意见有异议的，可在10个工作日内向省药品监督管理部门提出申诉。

    第十九条 监督检查中发现药物临床试验机构未遵守《药物临床试验质量管理规范》的，按照《药品管理法》第一百二十六条、第一百二十七条规定处理。

    第二十条 药物临床试验机构有下列行为之一的，记录不良信用记录，纳入药品安全信用档案：

    （一）隐瞒真实情况、存在重大遗漏、提供误导性或者虚假信息，或者采取其他欺骗手段取得备案的；

    （二）严重违反《药物临床试验机构管理规定》要求的；

    （三）监督检查过程中发现药物临床试验机构或伦理委员会严重违反《药物临床试验质量管理规范》及其他法律、法规、规章的；

    （四）不配合监管部门依法开展监督检查或者案件调查的；

    （五）开展应经国家药监局批准但未经批准的药物临床试验的。

    第二十一条 国家有关部门后续出台的药物临床试验管理管理规定与本规定不一致的，执行国家规定。
    第二十二条 本规定由省药品监管局负责解释。

    第二十三条 本规定自2021年7月1日起施行。

