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《药物临床试验机构年度工作总结报告
填报指南（征求意见稿）》起草说明

为加强药物临床试验机构（以下简称机构）监督管理，规范机构年度工作总结报告的撰写工作，按照国家局要求，核查中心组织制定了《药物临床试验机构年度工作总结报告填报指南》（含报告模板）。现将有关情况说明如下：
一、起草背景
《药物临床试验机构管理规定》第十六条要求，机构应当于每年1月31日前在“药物临床试验机构备案管理信息平台”（以下简称备案平台）填报上一年度开展药物临床试验工作总结报告（简称年度报告）。为统一和规范年度报告填报格式,细化填报内容,保证年度报告填报质量，为临床试验监督管理提供客观、准确、高质量数据，核查中心在总结了既往工作经验的基础上，起草了本指南，用于已备案的机构在备案平台上填报年度报告，以明确撰写和提交年度报告时需要考虑的要点。
二、主要内容
年度报告由机构根据上一年度的工作情况填报，实现了结构化处理，便于数据使用和统计。年度报告分为主表和附表。主表包括组织管理体系建设、人员培训情况、文件体系变更、质量控制实施、伦理委员会、接受境内外检查情况和下一年度计划等7个方面、23项内容和82项数据，突出年度变更情况，避免数据重复提交，减轻机构填报负担。同时，强调机构在药物临床试验管理工作中发现的问题以及采取的纠正与预防措施。
附表为上一年度立项的药物临床试验项目情况，包括品种名称、申请人、药品注册分类、主要研究者和接受药品监督管理部门/卫生健康主管部门检查结果等12项数据。
