
附件2
《北京市药物临床试验机构分级监督管理规定（试行）（征求意见稿）》的起草说明

一、起草背景和必要性
随着国家临床试验机构备案管理、临床试验默示许可等一系列利好政策的出台，北京临床试验机构迎来了发展机遇。截至2021年8月，北京地区共有已备案药物临床试验机构59家（军队机构除外），占全国备案机构数量的5.2%，位居全国前列。为适应新形势下药品管理法律法规对药物临床试验的管理要求，进一步提高北京市药物临床试验机构监管的科学化水平，北京市药品监督管理局研究制定了《北京市药物临床试验机构分级监督管理规定（试行）》（以下简称分级监管规定）。通过实施分级监管，进一步优化监管资源配置，提升监管效能，引导、督促临床试验机构加强质量管理，服务产业高质量发展。

二、起草依据

依据《中华人民共和国药品管理法》《药物临床试验质量管理规范》《药物临床试验机构管理规定》《京津冀药物临床试验机构日常监督检查标准》等，结合北京地区药物临床试验机构基本情况及监管实际，开展分级监管规定研究制定工作。
三、主要内容
分级监管规定分为正文和《北京市药物临床试验机构分级评定标准》（以下简称《评定标准》）两部分。

正文明确了分级监管的定义，对分级监管相关部门职责、适用范围、评定主要内容、评定方式、监管级别划分及其对应检查形式等方面提出了明确要求。其中，监管级别依据《评定标准》进行量化评定，根据评定结果将机构的监管级别由高到低分为三个等级：一级监管是指对药物临床试验质量管理体系运行风险较高，临床试验项目存在质量安全风险的药物临床试验机构进行的监管活动；二级监管是指对药物临床试验质量管理体系运行基本正常，临床试验项目质量安全风险可控的药物临床试验机构进行的监管活动；三级监管是指对药物临床试验质量管理体系运行及临床试验项目质量安全风险控制良好 的药物临床试验机构进行的监管活动。
《评定标准》结合《京津冀药物临床试验机构日常监督检查标准》的检查环节，按照机构情况、伦理委员会及伦理审查情况、质量管理体系运行情况等内容对药物临床试验机构进行评分。同时，从引导机构加强自身能力建设，发挥示范效应为出发点，设置加分项。并根据机构的违法行为情况、被约谈/通报情况、诚信情况、是否为新备案机构等情形，明确了直接确定监管级别的情形。
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