附件1
安徽省药物临床试验机构监督检查

工作程序（试行）
1.目的和范围
为实现对本省药物临床试验机构的监管，规范药物临床试验机构监督检查流程，特制定本程序。本程序适用于安徽省药品监督管理局（以下简称“省药监局”）对辖区内药物临床试验机构的监管。
2.制定依据
《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》等法律、法规、规章及规范性文件。
3.工作程序
3.1准备工作
组织检查单位负责制定现场检查方案及抽调检查员组成检查组，在检查前将现场检查通知以电话、电子邮件或传真等方式告知被检查机构（事先不告知的检查除外），要求被检查机构做好相应的准备工作。现场检查前，检查员应接受廉政教育，并签署检查员承诺书和无利益冲突声明，与被检查机构存在利益冲突的应主动向组织检查单位申请回避。
3.2 现场检查
3.2.1 首次会议
首次会议由检查组组长主持，组长应向被检查机构出具《现场检查通知书》，并要求被检查机构负责人、机构/伦理委员会办公室相关人员、被检查专业组负责人等人员到会；被检查机构其余各部门相关人员在本职岗位待命。组长介绍检查组成员、检查的目的、依据和检查的内容，要求被检查机构提供相关文件资料。

被检查机构负责人或相关人员介绍被检查方在场人员，对临床试验机构、伦理委员会、专业组的基本情况进行介绍，并对项目开展的基本情况、试验方案、试验过程、需要提前说明的问题等进行简要汇报。
3.2.2 现场检查的具体操作
现场检查实行组长负责制，由组长主持检查工作，根据具体情况对人员进行分工安排，组织开展资料审查、实地确证工作。
3.2.3 检查记录与取证
检查员在现场检查过程中，对已经检查的内容和情况应及时做好相应记录，填写“现场检查记录”，描述应清晰完整，并应签署相应的检查员姓名及日期。
现场检查时发现的问题，特别是影响结果判定的严重违规或不真实等情况，检查组长应及时上报；检查员应详细记录发现的情况，对事实的描述应具体明确，现场及时采集相关的具体证据并当场将证据固化。检查员应在检查记录中如实记录相关事实情况。
3.2.4 检查组内部综合会议
现场检查结束后，组长主持召开检查组内部综合会议，对发现的问题进行汇总讨论和进一步确认。被检查机构人员应当回避。检查组经过汇总讨论，对发现的问题进行必要的核实确认后，对检查结果进行汇总和综合判定，填写《现场检查发现问题》（附件1）。
3.2.5 末次会议
被检查机构负责人、机构/伦理委员会办公室相关人员、被检查专业组负责人、被检查项目主要研究者等人员应参加末次会议。
由组长向被检查机构反馈检查中发现的问题。除取证资料外，检查组应将被检查机构提供的所有资料退还。被检查机构可就检查中发现的问题提出不同意见，进行解释和说明；检查组应进一步核实相关情况并再次反馈。被检查机构无异议的，检查组长、检查员应在《现场检查发现问题》的规定位置签名；被检查机构负责人应在《现场检查发现问题》中签署意见、签名，并盖章（单位公章）。对于被检查机构负责人拒绝签署意见及签名盖章的，可由检查员在检查报告中做好记录，2名检查员签名确认并予以说明。
组长应告知被检查机构在检查结束后20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。
3.3结果反馈
现场检查完成后，检查组撰写《药物临床试验机构监督检查报告》（附件2）并由全体成员签字，并及时将检查报告和现场检查发现问题送交组织检查单位。组织检查单位在收到检查报告、现场检查发现问题和整改报告后5个工作日内完成审核、出具监督检查意见并反馈至省药监局及被检查机构所在地分局。
3.4资料归档
省药监局根据《药物临床试验机构管理规定》要求将监督检查结果及处理情况录入“药物临床试验机构备案管理信息平台”并归档。
附件1
现场检查发现问题
	被检查机构
	

	检查地点
	

	检查时间
	
	检查方式
	事先告知□

事先不告知□
	检查类别
	首次检查□

日常检查□

有因检查□

飞行检查□

	陪同人员
	
	职务
	

	发现问题：



	被检查机构负责人签字（盖章）：

年　　月　　日

	检查组全体人员签字：

年　　月　　日


附件2

药物临床试验机构监督检查报告
	被检查机构
	

	检查地点
	

	检查时间
	
	检查方式
	事先告知□

事先不告知□
	检查类别
	首次检查□

日常检查□

有因检查□

飞行检查□

	陪同人员
	
	职务
	

	检查情况


	

	存在问题
	

	其他需要

说明问题
	

	所附证据

材料
	

	检查结论
	

	检查人员

签    字
	     组长：                  

     检查员：   

                                                   年   月   日


