附件2
起草说明

一、起草背景
自2019年12月1日我国药物临床试验机构实施备案管理以来，在一系列鼓励政策下，我省医疗机构备案热情高涨，新增了许多药物临床试验备案机构，更好地满足了药物研发期间的临床试验需求。为贯彻落实属地监管责任，保证受试者安全及权益，保证药物临床试验的质量，我局联合省卫生健康委研究起草了《黑龙江省药物临床机构监督管理办法（试行）（征求意见稿）》，旨在进一步规范我省药物临床试验机构监督管理，提升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
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》 《药物临床试验机构监督检查办法》（试行）等法律法规及规范性文件，结合我省药物临床试验机构基本情况及监管实际制定本办法。
三、起草过程
[bookmark: _GoBack]2023年11月初，省药监局多次组织相关人员就管理办法整体架构及相关内容展开讨论，结合法律法规要求及工作实际进行政策研究，明确了文件起草思路和框架。12月初起草组完成了《黑龙江省药物临床试验机构监督管理办法（试行）》初稿。其后多次与业内专家、相关部门进一步对文件的合法性、规范性、必要性及适用性等问题进行研究探讨，现经汇总整理形成《黑龙江省药物临床试验机构监督管理办法（试行）（征求意见稿）》。
四、主要内容
《监督管理办法》共5章32条，包括总则、备案管理、监督检查、档案及信息化管理、附则等部分，适用于黑龙江省内已在国家药品监督管理局网站“药物和医疗器械临床试验机构备案管理信息系统”备案的药物临床试验机构的监督管理。
（一）总则部分主要明确了制定此办法的目的依据、适用范围、监管内容、监管职责等内容。
（二）备案管理部分主要明确了机构备案资格、主要研究者资格、备案报告及机构运行管理要求等内容。
（三）监督检查部分主要明确了检查类别、检查内容、检查频次、检查员要求、检查程序、检查内容、沟通申诉机制、问题处理、违法行为查处等方面内容。
（四）档案及信息管理部分主要从档案管理、监管平台建立、信息化管理等方面提出了要求。




