附件1

2026年度重庆市药物研究机构
日常检查计划

按照法律法规和市局工作要求，结合监管工作实际，制定2026年度重庆市药物研究机构检查计划。
一、检查主体
重庆市药品监督管理局。
二、检查依据
依据《中华人民共和国药品管理法》《药品注册管理办法》《药物非临床研究质量管理规范认证管理办法》《药物非临床研究质量管理规范》《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）》等政策法规要求。
三、检查方式
现场检查。
四、检查事项
对企业性质药物非临床安全性评价研究机构的检查、对事业单位性质药物非临床安全性评价研究机构的检查、对企业性质药物临床试验机构的检查、对事业单位性质药物临床试验机构的检查。
五、检查对象及频次
（一）依职责对药物非临床安全性评价研究机构的检查，每年原则上开展1次日常监督检查。
（二）依职责对药物临床试验机构的检查，每两年至少开展1次日常监督检查，每年最多开展2次日常监督检查。
六、工作要求
（一）严格闭环管理
要坚持问题导向，切实提高监督检查的靶向性、针对性，针对重点任务、重点问题加强监管。对检查发现的问题，督促机构及时完成整改并举一反三，形成监管闭环。
（二）规范开展检查
[bookmark: _GoBack]要按照相关法律法规和要求，制定检查方案，明确检查内容、检查时间，检查过程中要详细记录检查过程中发现的具体问题，对相关问题留存证据，对能立行立改的问题，要现场指导帮助机构进行整改。对综合评定意见为“不符合要求”的试验机构或者试验专业，严格开展监督执法，涉嫌违法违规的，依法进行查处。现场检查档案要及时录入“渝药安”系统。
（三）严格廉政纪律
现场检查实行组长负责制、检查员责任制，要严格执行廉政准则和工作纪律，严格履行现场检查职责，坚持原则，客观、公正评判检查结果。
— 2 —
— 1 —

―


 


1


 


―


 


¸½¼þ


1


 


 


2026


Äê¶È


ÖØÇìÊÐ


Ò©ÎïÑÐ¾¿»ú¹¹


 


ÈÕ³£¼ì²é¼Æ»®


 


 


按照法律法规和


市


局工作要求，结合监管工作实际，制定


2026


年度


重庆市药物研究机构


检查计划。


 


一、检查主体


 


重庆市药品监督管理局。


 


二


、检查依据


 


依据《中华人民共和国药品管理法》《药品


注册管理办法


》


《药物非临床研究质量管理规范认证管理办法》《药物非临床研


究质量管理规范》《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）》等政策法规要求


。


 


三


、


检查方式


 


现场检查。


 


四、


检查事项


 


对企业性质药物非临床安全性评价研究机构的检查、对事业


单位性质药物非临床安全性评价研究机构的检查、对企业性质药


物临床试验机构的检查、对事业单位性质药物临床试验机构的检


查。


 


五、


检查对象及频次


 




—   1   —   附件 1     2026 年度 重庆市 药物研究机构   日常检查计划     按照法律法规和 市 局工作要求，结合监管工作实际，制定 2026 年度 重庆市药物研究机构 检查计划。   一、检查主体   重庆市药品监督管理局。   二 、检查依据   依据《中华人民共和国药品管理法》《药品 注册管理办法 》 《药物非临床研究质量管理规范认证管理办法》《药物非临床研 究质量管理规范》《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）》等政策法规要求 。   三 、 检查方式   现场检查。   四、 检查事项   对企业性质药物非临床安全性评价研究机构的检查、对事业 单位性质药物非临床安全性评价研究机构的检查、对企业性质药 物临床试验机构的检查、对事业单位性质药物临床试验机构的检 查。   五、 检查对象及频次  

