《药物临床试验机构监督检查要点与判定原则）（修订稿草稿）》起草说明

一、修订背景
[bookmark: OLE_LINK1][bookmark: OLE_LINK2]国际人用药品注册技术协调会（ICH）《E6(R3)：药物临床试验质量管理规范技术指导原则》中文版已在我国实施，国家药监局已启动《药物临床试验质量管理规范》（GCP）的修订工作。根据国家药监局统一部署，核查中心紧扣E6(R3)全文实施及新版GCP修订进程，同步启动《药物临床试验机构监督检查要点与判定原则（试行）》（以下简称机构检查要点）的评估与修订工作。
二、修订的主要考虑
（一）机构检查要点的定位
[bookmark: OLE_LINK19][bookmark: OLE_LINK20]现行机构检查要点作为《药物临床试验机构监督检查办法（试行）》的配套技术文件，根据GCP和《药物临床试验机构管理规定》（以下简称《规定》）而制订，为药物临床试验机构监督检查提供技术标准。GCP为指导药物临床试验各参与方开展药物临床试验工作的标准，也是监管部门的监管执法依据，体现了监管的刚性要求；E6(R3)为指导成员国开展药物临床试验的理念和实施指南。根据GCP的修订要求，结合E6(R3)的理念以及我国药物临床试验机构监督检查实践，新修订的机构检查要点定位为对GCP和《规定》规范性的细化，为检查部门实施药物临床试验机构监督检查的规范要求和判定尺度，并指导临床试验机构、临床试验专业和主要研究者具体执行GCP和实施E6(R3)。
（二）机构检查要点的修订原则
[bookmark: OLE_LINK5][bookmark: OLE_LINK6][bookmark: OLE_LINK7]锚定GCP、《规定》和E6(R3)。对机构检查要点中检查依据仅《规定》的相应检查条款不做变动；对检查依据含GCP条款的相应检查条款对标新修订的GCP和/或E6(R3)，对其中表述不符合新修订GCP要求的条款进行修改；将新修订的GCP和/或E6(R3)相关的新理念、新要求，结合机构检查要点发布两年以来的监督检查实践适当增补和完善相应检查条款。
（三）机构检查要点的修订评估
在现有机构检查要点框架的基础上进行调整。正文部分一二级章节名称不变，表述内容结合附表修改情况及机构监督检查实践进行适当调整；附表1和附表2的基本框架和相应大的条目名称不变，具体检查条款根据上述修订原则进行调整。
三、修订的主要变化
（一）理念和要求的变化方面
1. 新增“质量源于设计”理念：根据新修订的GCP和E6(R3)理念要求，增加质量源于设计理念，强调主要研究者实施试验时必须前瞻性识别试验的关键质量因素及相关风险，并采用与之相称的风险控制措施。
[bookmark: OLE_LINK8][bookmark: OLE_LINK9][bookmark: OLE_LINK23]2. 新增“风险相称”理念：根据新修订的GCP和E6(R3)理念要求，增加风险相称的理念，要求临床试验机构、专业及主要研究者建立机制在试验运行管理和实施中进行风险识别、评估、控制、沟通、审查和报告，要求其资源的分配与已识别的风险等级相匹配，确保将最多的资源用于管控最重要的风险。
3. 新增“符合目的”理念：根据新修订的GCP和E6(R3)理念要求，增加符合目的的理念，要求临床试验机构、专业及主要研究者在试验运行管理和实施时从“遵守规则”到“实现目标”的核心转变。
（二）内容的变化方面
1. 细化备案要求。新增条款对主要研究者须完成过3项药物临床试验的具体要求，新增机构、专业、机构地址及开展试验的专业地址、主要研究者的备案要素，落实和转化临床试验监管进展和成果。
2. 细化伦理审查要求：细化伦理审查委员会的组成和备案、文件体系、人员培训、办公场地设备、到会委员、独立顾问、审查内容、特定人群保护、审查记录、审查意见及通知、文件记录保存等内容。
3. 增对主要研究者的履责要求。新增对主要研究者履行数据治理、盲态维持措施有效性、运用新技术新方法开展试验的伦理合规性和科学合理性的法规符合性要求，以及必备记录保存、个人信息保护、所有权转移的法规符合性要求。
4. 完善机构计算机化系统管理要求。要求系统验证、独立账号、操作可追溯等，以提升临床试验中数据可靠性。
5. 细化机构质量管理要求。新增机构质量管理体系建设和运行要求，明确机构负责人负责机构质量管理体系建设，细化机构质量管理计划和培训计划的要求，增加机构对CRC等的管理要求。
6. 细化专业的资质条件。明确了以患者为中心的Ⅰ期临床试验的开展要求，增加对专业科室特色的临床试验计算机化系统的要求。
7. 针对疫苗临床试验和I期临床试验的特点，新增设置分区合理的功能区的要求。


