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附件 1

XX（GLP 机构名称）20XX 年度报告
（征求意见稿）

版本号（V1.0）

报告周期：****年 1 月 1日至****年 12 月 31 日

填报人： 联系方式： 提交日期：****年**月**日

批准人： 批准日期：****年**月**日

药物非临床安全性评价研究机构承诺

报告人承诺，对提交的年度报告真实性、准确性负责，无任何虚假、

欺骗行为。本报告的信息，涉及行政许可事项、变更事项的，均已按照要

求完成有关程序。

法定代表人或机构负责人： （签字/盖章）

****年**月**日
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说明：

1. 一个机构有多个分别获得药物 GLP认证证书的试验设施，每一试

验设施，应当单独提交年度报告。

2. 本报告各部分内容，均为必填项；如果该内容没有信息，请填“无”。

3. 简述内容原则上不超过 1000字，附件上传为 excel格式，单个文

件大小不要超过 10M。

4. 年度报告模板实行版本号管理，后续根据监管工作需要，予以完

善更新。

5. 年度报告的数据收集周期应为上一公历年的第一天至最后一天。

如为新认证机构，则年度报告的数据收集起始日期为认证证书起始日期。

提交上一年度年度报告的时间最晚不超过当年的 1月 31日。

6. 年度报告中，机构基本情况应当根据撰写年度报告时的“当前”信

息填写，其他部分按上一自然年度（上一公历年的第一天至最后一天）情

况填写。

7. 年度报告内容应当以中文撰写。
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第一部分 机构基本情况及变更情况

1.1机构基本情况

证书编号

机构名称

机构地址

具体开展药物非临床安全

性评价研究的机构名称

试验设施地址

认证试验项目

1.

2.

3.

......

批准日期

有效期至

首次认证批准日期

机构及其认证试验项

目状态

正常

存在非正常运行情况

如存在非正常运行情况，请注明持续时间及原因：

例如，设施改造、主动停止机构运行或某项试验项目运行；

主动申请注销，并注明是否被批准及批准时间等。

是否存在认证办法第

三十五条、第三十六

条、第三十七条情况

是

否

如为是，请简述存在的问题和被采取的监管措施。

法定代表人 机构负责人

机构联系人 联系方式
电话：（手机）

电子邮箱：
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1.2 机构认证信息变更情况

本年度机构是否存在按认证办法第二十三条、第二十五条需报国家局的变更情

况： 是 否。如发生变化请填写下表：

基本信息 是否发

生变更

变更前 变更后 变更后证书编号

机构名称

机构地址

具体开展药物非临床安全

性评价研究的机构名称

试验设施地址

认证试验项目

1.3 报省局变更情况
本年度机构是否存在按认证办法第二十七条需报告省局的变更情况： 是 否。如发生

变化，请根据变化情况请填写下列表格：

1.3.1 组织机构和人员变更情况

变更类型

报告年度

内是否发

生变更

变更前 变更后
是否报

告省局
备注

组织机构

机构负责人

质量保证部门

负责人

（可自行加行）

注：

1.组织机构架构发生变更的，请进行简要文字描述，并附变更前后的组织机构图，作
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为年度报告附件提交，并在备注栏注明是否提交组织机构图。

2.机构负责人、质量保证部门负责人发生变更，请填写变更前后人员姓名。

1.3.2试验设施变更情况

设施名称

报告年度

内是否发

生变更

简要描述变更情况 是否报告省局

动物设施

受试物和对照

品相关设施

档案保管设施

功能实验室

其他（如有）

（可自行加行）

1.3.3 含多个试验场点的机构在某一场点内首次开展试验项目的情况
机构是否存在多个试验场点（含实验系统），□是 □否；

本年度报告周期内，对于有多个试验场点的机构，是否存在在其中某一场点首次

开展认证证书载明的试验项目的情况：□是 □否

如果存在，是否将相关情况报告省局：□是 □否

如存在以上情况，请将涉及的试验项目在下表中进行填写：

试验场点地址 可开展的试

验项目

首次开展的试

验项目

首次开展的

专题名称及

代号

完成日期（或

预计完成日

期）

是否报告省

局

......

（可自行加行）

注：机构存在多个试验场点（含实验系统），在某一场点首次开展认证证书载明的试

验项目，应当按照认证办法第二十条要求，报告省局。
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1.3.4 其他变更情况

变更类型

报告年度内是

否发生变更
变更前 变更后 备注

试验项目

专题负责

人

单次和重复给

药 毒 性 试 验

（啮齿类）

单次给药毒性

试验（非啮齿

类）

......

质量保证人员

病理诊断人员

机构认为需要报告的其

他变更

注：

1.专题负责人、质量保证人员、病理诊断人员发生变更，请填写变更前后人员数量，

在备注处填写新增 X人、离职或转岗 X人、及人员姓名。

1.4.4 机构认为需要报告的可能影响质量管理体系运行的其他变更，请简述变更内容：
（如没有，填写“无”。）

上述变更是否报告省局： 是 否

1.5 培训情况

1.5.1本机构培训情况

本年度本机构人员接受培训共 人次，其中机构负责人接受培训 人次，专题负责人接受培
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训 人次，质量保证人员接受培训 人次。

1.5.2各类培训开展情况

序号 培训类别 培训次数 培训考核方式

1

2

（注：可自行加行，培训类别包括但不限于法律法规宣贯、专业技能培训、质量管理体系培训等）

1.6 仪器设备及计算机化系统管理情况
请简述 GLP仪器设备及计算机化系统管理情况，主要报告新增、退役的计算机

化系统或仪器设备：

1.7 其他情况说明
如有其他 GLP相关资质认证，请简述批准的检验检测能力范围（仅与药品相关

的）、证书有效期等情况：
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第二部分 质量管理体系运行情况

2.1 质量保证计划
请简述质量保证计划和完成情况：

2.2 质量文件管理
现行 SOP共计 份。本年度内新增 SOP 份；修订 SOP 份；废弃 SOP

份。

2.3 质量保证检查情况

2.3.1基于研究的检查

本年度内共对 项 GLP专题开展了基于研究的检查，检查发现问题共计 项。

2.3.2基于设施的检查

本 年 度 内 共 开 展 基 于 设 施 的 检 查 次 ， 涵 盖 的 设 施 和 活 动 包

括： 、 、 、 ，检查发现问题共计 项。

2.3.3基于过程的检查（如有）

本 年 度 内 共 开 展 基 于 过 程 的 检 查 次 ， 涵 盖 的 过 程 包

括： 、 、 、 ，检查发现问题共计 项

2.4质量管理过程中发现的主要问题和处理情况
回顾本年度检查中发现的偏差处理情况，并分析汇总重要问题。简述质量管理过

程中发现的主要问题和处理情况，包括风险评估、风险控制、采取的针对性的纠正预

防措施等，对质量保证计划实施成效进行评估：
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第三部分 研究工作实施情况

3.1报告本年度内各项研究工作开展和完成情况

如有多个试验设施，每个试验设施应分开填写下表，请自行增加表格：

设施地址：

试验类型 具体项目
专题负责

人数量

进行中

/项

已完成

/项

合计

/项

新开展

/项

单次和重复

给药毒性试

验（啮齿类）

单次给药毒性试验

重复给药毒性试验

单次和重复

给药毒性试

验（非啮齿

类）

单次给药毒性试验

重复给药毒性试验

生殖毒性试

验

I段

II段

II段，啮齿类

III段

遗传毒性试

验

Ames试验

微核试验

染色体畸变试验

小鼠淋巴瘤试验

致癌性试验 致癌性试验

局部毒性试

验

刺激性试验

过敏性试验

溶血性试验

免疫原性试

验
免疫原性试验

安全药理学

试验

中枢神经系统试验

心血管系统试验

呼吸系统试验
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依赖性试验

自身给药试验

药物辨别试验

戒断评价试验

毒代动力学

试验
毒代动力学试验

其他试验 ...

总计 / /

3.2 其他情况说明（不能归类为已认证试验项目的其他非临床安全性评价研究情况）
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第四部分 接受境内外检查情况

4.1 接受国内药品监管部门检查情况

本年度内接受国内药品监管部门检查次数: 次，请填下表：

序号 监管机构 检查类型 检查日期 检查结论 缺陷整改情况

（可自行加行）

注：

1. 检查类型：认证检查（国家局）、GLP机构监督检查（国家局）、日常监督检查（省局）、

有因检查、药品注册核查等。

2. 检查结论：

认证检查：“符合 GLP要求”、“不符合 GLP要求”、暂未获知

监督检查、注册核查：“通过”、“不通过”、暂未获知

3. 缺陷及整改情况：填写缺陷数量和是否完成整改。

4.2 .接受境外药品监管部门或国际认证组织检查情况

接受检查次数: 次，如接受过检查，请填下表：

序号

境外药品监

管部门或国

际认证组织

名称

涉及品种名

称、申请人
检查日期 检查结论 缺陷及整改情况

（可自行加行）

注：

1. 药品监管部门或国际认证组织指：FDA、EMA、PMDA、OECD等。

2. 涉及品种名称、申请人：如检查是涉及品种的检查，请填写涉及的品种名称和申请人名称。

3. 检查结论：如已获取最终结论，请填写最终结论，如未获取最终结论，请填写现场检查结

论。

4. 缺陷及整改情况：简要描述缺陷问题及是否已完成整改，具体情况填写附表 1。
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第五部分 总体评估

5.1 简述机构运行管理和研究工作实施全过程质量管理情况，并对本机构实施 GLP情

况进行总体评估。
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第六部分 下一年度预期变更情况

6.1 GLP证书相关变化计划

6.2 其他变更计划
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