附件

**医院药物临床试验机构自查报告

一、医疗机构基本情况概述：级别、规模、包括床位、年门急诊量、人员配备、建筑面积、医疗设备等；

二、药物临床试验组织管理部门概况，包括人员、场所与条件、管理制度体系、运行管理情况（立项管理、试验药品管理、质量管理、资料管理）等。

三、开展药物临床试验相适应的诊疗技术能力情况、防范和处理临床试验中突发事件和严重不良事件的应急机制和处置能力等。

四、伦理委员会或伦理审查工作概况，包括人员组成、管理制度体系、近3年审查药物临床试验项目情况等。

五、概述备案专业基本情况，包括备案专业的主要研究者资质、参加药物临床试验项目经历、承接临床试验项目情况等基本信息。

六、概述组织管理部门人员、伦理委员会委员及研究者相关法规、GCP知识培训情况。

七、近3年开展药物临床试验情况（可列表）。

八、自查结论（如有部分专业不符合要求，可分述）

经自查，本机构在专业技术水平、组织管理能力和伦理审查能力等方面符合/不符合药物临床试验备案相关要求及《药物临床试验质量管理规范》，（如不符合是否已自行在“药物临床试验机构备案系统”取消备案）。
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